i ' aF W‘
S W =
y - ‘,"— il g gen "

rone Biopsy Sstem

Vodi¢ za uporabnika
MAN-10153-3302 Revizija 001

HOLOGIC






Affirme

Sistem za biopsijo v lezeCem polozaju

VodiC za uporabnika

za razliCico programske opreme 1.1

Stevilka dela MAN-10153-3302
Revizija 001

Julij 2023

HOLOGIC



Podpora za izdelek

ZDA:
Evropa:
Azija:

Avstralija:
Vsi ostali:

E-posta:

Avtorske pravice © 2023 Hologic, Inc. Natisnjeno v ZDA. Priro¢nik je izvirno napisan v anglescini.

Hologic, Dimensions, Selenia, Affirm, Hologic Connect, ATEC, Eviva, Brevera, SecurView, SecurXchange in povezani logotipi
so blagovne znamke in/ali registrirane blagovne znamke podjetja Hologic, Inc., in/ali njegovih podruznic v ZDA in/ali drugih
drzavah. Vse druge blagovne znamke, registrirane blagovne znamke in imena izdelkov so last njihovih lastnikov.

Ta izdelek je morda pod zascito enega ali ve€ ameriSkih ali tujih patentov. Za ve¢ informacij glejte www.Hologic.com/patent-

information.

+1.877.371.4372

+32 2 711 4690

+852 37487700

+1 800 264 073

+1 781 999 7750
BreastHealth.Support@hologic.com



Affirm — sistem za biopsijo v lezeéem polozaju — uporabniski priroénik

Kazalo
Kazalo
Seznam slik xi
Seznam preglednic xiii
1: Uvod 1
1.1  Predvidena Uporaba ... s 1
1.1.1  Indikacije Za Uporabo........cccoiiiiiiiiiiiiii s 1
1.1.2 KontraindiKacije. ... 1
1.2 Bistvena Zmoglivost.........cciiiiiiiiii s 1
1.3 ZmOGHivOSt SISEEIMA. ...cucviiieieciiteteie e e 2
1.4 UporabniSKi PIOfili ....c.coiiiiiiiiiiiiiiiiii s 2
141  Mamografski tERNIK ......c.coiiiiiiece e 2
142 RadiOlog, KITUTZ....ooiiiiiiiiiiiiiiiic s 2
1.4.3  MEAICINSKI FIZIK .veeouveiiiiieiiicteeetee ettt ettt et eete e ae e et e eetaeeeteeeeaeeeeteeeeseeeeseseesesenseseesssensesensesenseeensneens 2
1.5  Zahteve za USPOSAbLAN e .........ccvuiiiiiiiiiiiiiiiii s 3
1.6 Zahteve Za NAdZOT KAKOVOSH ...ccuvieeueiieiiieetiiectie ettt et ee e e eeeeteeeeteeeeteeeesseeeseeeessseeseseessseessseesseenseseesseennes 3
1.7 Kje najti navodila za NameStiteV ..o 3
1.8 Kje najti informacije 0 tehNiCNem OPISUL.....cervrerirurieiiiiiiiiiiiirreeeee et eees 3
1.9 GarancijSKa IZJAVa ......ccciiiiiiiiiiicc s 4
1.10  TehniCna POAPOra......ccoiiiiiiiiiiiiiii bbb 4
1.11  Reklamacije iZdelKa ..o s 4
1.12 Izjava o informacijski varnosti podjetja HOLOIC .....c.cceriiirnriiiciciiiiiiirrre e 4
T.13  SIIMIDOLcviitietieeeceeeeeete ettt ettt ettt et e et e te e te e beeaeebeeabeeaeeebe e bt ebe e te et b e te e be e beenbeenbeeateeaeeeaeereenreenreereens 5
1.14 Opis oznak Opozorilo, Pozor, Opomba...........ccccviiiiiiiiiiiiiii e 7
2: Splosne informacije 9
2.1 Pregled SISTEIMA .....c.ciuiuiiiiiiiiiii s 9
211 Pregled 10CICE C ... e 10
2.2 Varnostne iNfOrMAcCe ........cocoviriiiiiiiiiiiiiiiic e 10
2.3 Opozorila in previdnostni UKIEPI......ccciiiiiiiiiiiiiiiiiii s 11
2.4  Stikala za izKIop vV NUJNEM PIIMETU ....coiiiuiiiiiiiiiiiiii s 15
2.5 BIOKAAE....uiiioeeieeeeeceee ettt e e et et e et e e eaeeeeae e eeteeeate e e beeeaae e teeebeeebeeeaeeeteeeteeeteeereeentes 15
2.0 SKIAAINOST ...ccvveeeeeieeeeeeetie ettt et ettt ete e et e ettt e e teeete e e teeeteeeebeeebeeebee e te e e baeeteeebeeebeeeteeeteeeteeereeeteeeteeentes 15
2.6.1  Zahteve za skladnost s Predpisi ... 15
2.6.2  Izjave 0 zakonski SKIadnOSti........cccvuiiiiiiiiiniiiiiii 17
2.7 MESEA OZNAK ..eecuviieeiieiie ettt ettt et e et e e aa e e ba e e bae e bae e bae e baeebae e baeabteebeeabaeebaearaeebeeensaeeraeaareas 18
3: Krmilniki in indikatorji sistema 21
3.1 Krmilniki za napajanje Sistema .........ccccviiiiiiiiiiiiiii s 21
3.2 Krmilni €lementi TOCICE C .....oioueiioieieeieeeeteeeetee ettt ettt eeteeeeteeeeteeeeteeeeteeesteeeesseenteeeseeebeeesesenseeesesenseeenseeenseeennens 22
3.21  Krmilni elementi biopsijske TOCICE ... 23
3.2.2  Krmilni elementi KImilne FOCICO......ccvicvieiiitieeteeeteeetecteeeeete ettt et ettt eeaeeereeeveeaveerseessenreereennas 24
3.2.3  Krmilni elementi noZnega stikala..........ccccovriiiiiiiiiiieeece e 24
3.3  Krmilni elementi platforme za DoINika..........ccceueuiiiiiiinriiccccc et 25
3.4  Krmilni elementi delovne postaje za Zajem...........cccccciviiiiiiniiiiiiiiiiii 26

MAN-10153-3302, revizija 001, Julij 2023 v



Affirm — sistem za biopsijo v leze¢em polozaju — uporabniski priroénik
Kazalo

4: Funkcionalni testi zagona in zaustavitev 27
4.1  Kako zagnati SIStEIML.......ccvuiiiiiiiiiiiiiiiiiic s 27
4.2 FUNKCISKI tOSti.uvviiiiecectctee ettt 29
42.1  Funkcionalni testi KOMPIeSsije........ccoviiiiiiiiiiiiiiiiii s 29
422  Funkcionalni testi premikanja roCice C .........ccccceiiiininnnirnieieciccccce e 30
423  Funkcionalni preskusi platforme za bolnike ...........cccoviiiiiiiiiiiiiiiice 30
4.3  Delovanje stikal za zasilni iZKIOP.........cccoceuiiiiiiiiiiiiiiii 31
4.4 Kako iZKIOPith SISTEIM ....ccuiiiiiiiiiiiiiiiiiii 31
4.4.1 Kako prekiniti celotno napajanje sistema..........cccceueiviiiiininiiiniiii s 31
5: Uporabniski vmesnik — nadzorni monitor 33
5.1  Zaslon Select Function to Perform (Izberite funkcijo, ki jo Zelite izvesti) ..........cccoovreieiiiniiiiiieeae 33
52 O 0opravilng VISHCT ..ocuiiiiiiiiiiii s 34
5.3  Zaslon Select Patient (Izbira DOINTKA).......coceeeririritiiieieienee ettt sttt s 36
53.1  Odpiranje boINiKa.........ccccoviiiiiiiiiiiiiiiii s 38
5.3.2 Dodajanje novega bolnika .........ccccoeiiiiiiniiiiiiiii s 38
5.3.3  Urejanje informacij 0 bolnikih........ccccccoiiiiiiiiiiiiiii s 38
5.3.4  IZDIiSi DOINIKA....c.trtitiirieieirieicinieicetetc ettt ettt ettt sttt sttt sttt sbebeneee 39
5.3.5  Filtri Za DOINIKE ....couiriiiiiiiicirieceeeeceee ettt ettt sttt 39
5.3.6  OsVeZi dElOVII SEZNAIMNL ....cvviuiririeiiririeiiirieirteiettet ettt ettt b ettt be e st senesnenenenee 41
5.3.7 Izvedi poizvedbo po delovnem SeZNamuU ..........cccceueuiuiiiniiininiiiniiiii s 41
5.3.8  SKIDIUK ..outititieiieiietee ettt ettt ettt ettt ettt et e et e bt e st en e et et et et e ebeeseen e et entenseesesbeenean 41
5.3.9  OJAVA ..eviieiiiiieeeicecccc ettt ene 41
5.4  Zaslon Procedure (POStOPEK) .......cccvuiuiiiiiiiiiiiiiiiiiii s 42
5.4.1  Uporaba gumba Implant Present (Prisoten vsadek)............cocoouoiiiiieiniiiniiiiiccccee, 44
54.2  Dodajanje pOStOPKa.......ccccciiiiiiiiiiiiiiiiiii s 44
54.3 Dodajanje pogleda.........iiiiiiiiiii s 45
5.4.4  Urejanje pogleda.......coiiiiiiiii s 46
5.4.5  Odstranjevanje pogleda ... s 46
5.4.6 Informacije 0 POSTOPKU.....cccvviiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 47
5.4.7  Zapiranje boInikKa..........ccccooiiiiiiiiii s 48
5.5 Dostop do funkcij pregleda slik ... 48
5.6  Dostop do moZnosti Za bIOPSIJO.....cceiuiiiiiiiiiiiiiiiiiii s 48
5.7 IZhodne SKUPINE.......cooiiiiiiiiiii s 49
5.7.1  Izbira izhodne sSKUPINe ........cccccoviiiiiiiiiiiiiiiiiii e 49
5.7.2  Dodajanje ali urejanje izhodne sKupine..........ccccoeuiiiiiiiiiiininiiiies 49
5.7.3  IZROA PO METi...ocuiiiiiiiiiiiiiii s 50
5.8  Izhodni podatki na Zahtevo.........cccviiiiiiiiiiiii s 51
5.81  AThIVITANJE....cciiiiiiiiiic s 51
5.8.2 IZVAZANMJE ...ttt e 52
G TR TG T A\ =Y a1 | OO OO OSSO OO USRS 53
6: Uporabniski vmesnik — nadzorni modul za biopsijo 57
6.1  Zasloni modula za NadZor DIOPSIE .......cccuviiiiiiiiiiiiiiiiiiiii 57
6.1.1  ZACENL ZASION ..ttt ettt ettt et et e et e s te bt e st es e et et e b et e ebeeneestetentebessenbeenean 57
6.1.2 O opravilni vrstici za nadzorni modul za biopPsijo .........ccccevvviriiiiiiiiiiiie 58
6.1.3  Zaslon za vodenje do tarCe .........ocoueueueuiuiiiinirinieicccece e 59

vi MAN-10153-3302, revizija 001, Julij 2023



Affirm — sistem za biopsijo v lezeéem polozaju — uporabniski priroénik

Kazalo
7: Slike 65
7.1 Zaslon za PriKaz SHHKE........cccociiiiiiiiiiicc e 65
7.1.1  Zaporedje dogodkov pri konvencionalnem slikanju..........ccccccoeviviniiininininiiiiiiinicecccans 66
71.2  Zaporedje dogodkov pri tomMOSINEZI ........cccevvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiic 66
7.2 Nastavljanje parametrov 0SVetlitVe ..o 66
7.2.1  Izberi Nacin iZPOStaVItVE......ccccoiiiiiiiiiiiii s 66
7.2.2  Uporaba senzorja AEC ... 66
7.3 ZaAJeM SIHKE ..o 67
7.3.1  INdiKator ODIEMENITVE COVI ..uvirrirriiriieiirieieeieeieeteetesteseesteeaeetesstesseeseesseessesssesssesssesseessesssesssenssens 69
7.3.2  Sprejem zavrnjene slKe ... 70
7.3.3  Popravki in vnovi¢na obdelava slik Z vsadki ..........cccovviiiiiiiiiiiiiiiiii 70
74 Kako pregledovati SIIKe .........cccooiiiiiiiiiiiiiiiiiii s 71
74.1  Zavihek z orodji za pregledovanje SliK...........ccccocooiiiiiiiiiiiiiiiii 72
7.4.2  Druga orodja za pregled sliKe...........cccooooiiiiiiniiiiiiii 73
VA T T - V- 1 g3 1 =V ) o L= TP 74
8: Biopsija 75
8.1 PriStOP DIOPSII .viuiiiuiuiiiiiiicicic s 75
8.2  Koordinatni sistem za bioPsijo.......ccoiiiiiiiiiniiiiiiiiii s 76
8.3 POgledi DIOPSIJE ...ovvviuiuiiiiiiiiiiiicci s 76
8.4  Zavihek za DIOPSIjO ... 77
8.4.1  MOZNOSH DIOPSIIE...cvviiiiiiiiiiiiiiiiicc s 78
8.5  Ciljanje lezij v postopku 2D-DIiOPSije.......ccoeiviiiiiiiiiiiiiiiiiii s 81
8.5.1  Lateralni pristop Z iglo ... 82
8.5.2  Preverjanje poloZaja naprave za biopsijo .......ccccceiiiiiiiniiiniiiiii s 82
8.6  Ciljanje lezij v postopkul 3D-DIOPSTJE.....cccouviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiic 83
8.6.1  Lateralni pristop Z iglo......cccoviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiic s 84
8.6.2  Preverjanje poloZaja naprave za DIOPSIHO ...cccovveuiueueucuiuiiiniririrreicceccee e 84
8.6.3  Projiciranje tarc na raziskovalni sliki PO SPrOZItvVi .......cccccovrrurieuiiciciiiiinnrreccccccce e 85
8.7  Ciljanje lezij z uporabo veckratnih prehodov ... 85
8.8 PO DIOPSI]i.vvvvvvererrressssssssssssssssssssseseeessssssssssssssssssssssss s 89
8.9  2D-postopek 1oKaliZacCije ZICE .........ceuiuiiiiiiiiiiiiiiiicii 89
8.10 3D-postopek IoKalIZACIE ZICE .......vueuuieiiiieieictceccc et 90
9: Dodatna oprema 93
9.1 Paket za najvedje UAODJE ......cccouiiiiiiiiiiiiiiiii 93
9.2 BIOPSIISKE PLOSCE ...ttt et 96
9.2.1 Namescanje in odstranjevanje PLOSCE ........ccvvruiueueueiiiirrrrreee et eaeaenene 97
9.3  Biopsijski pripomocki in KOMPONENLE ...........c.cueuiuiuiiiiiiiirreceeeec et 98
9.3.1  VOdila Qgel.....coiiiiiiiiiiiiiii s 98
9.3.2  Adapter biopsijskega pripomOCKa ...........cccoiviiiniiiiiiiiiiii s 99
9.3.3  PripomocCek Za DIOPSIJO....c.courururirureeieieiciiiiiirrieie ettt 100
9.4 Komplet prevliek OPreme ... s 101
041 SIMDON cuveviitiieiieieictteetee ettt ettt ettt e b et ete st e e e b e st e s eseesess et e esessese et enses e et est et e esensesaesensesestaneesantans 104
9.5  Vozifek za dodatno OPIEIMIO.......c.cuiuiiimiiiiiiici e 105
9.5.1  ODbeSalNiKi DIAZINIC ...vecvierieiieieciecie ettt ettt et et e ae s e e ste et e eveeaseessesseesseesseenseensessnessnanes 105
9.5.2  DIIZAla PLOSC ..ottt e 106

MAN-10153-3302, revizija 001, Julij 2023 Vi



Affirm — sistem za biopsijo v leze¢em polozaju — uporabniski priroénik

Kazalo

10: Vzor¢na klini¢na zaporedja 107
10.1 Primer postopka stereotakticne biOPSiJe........cocvuvuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii s 107
10.2 Primer postopka tomografske bIiOpSIJe ........cccovviiiiiiiiiiiiiiii 108
10.3 Primer zaporedja delovanja..........cccceiniiiiiiiiiiniii s 109
11: Kontrola kakovosti 117
11.1 Zahtevani postopki kontrole Kakovosti.........ccoviiiiiiiiiiiiniiiiii s 117
11.2 Dostop do opravil za kontrolo KaKovosti..........cccccviiiininiiiiiiiiiias 118
T1.3  TESEQAS. ... oottt e ettt et et et e et e et e eteeteete e st eat et et easeeaeeteetsertent et ete et eeteereeteeaseas et e taeteeaeereenean 120
11.4 Pridobivanje UMEeTJANJa .......cccocovuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 123
11.5  Umerjanje SEOMELIIE ......cccoviuiiiiiiiiiiiciiecec et enea 124
12: Nega in ¢iScenje 125
T2.1 CHBCOM. . vvvvenveesseeesee sttt 125
12.1.1  Splosne iNfOrmacije O CISCENU ...cvvvueueuiuiiiiirirreeeeeete et 125
12.1.2  Za SPIOSNIO CISCEIE ...ttt et 125
12.1.3 éiééenje zaslona nadzornega modula za biopsijo........cccocvvirriiiiiiiiiiniii 125
12.1.4 Za preprecevanje poskodb ali Skode na Opremi.........cccceiiiviniiiniiiiiiiiiiins 126
12.2  Splosne informacije o pregrinjalih OPIemMe ........ccccouiuiiiiiiiiiii 127
12.3 Urnik preventivnega vzdrzevanja za Uporabnika.........ccoevriiieiiiiiiininrneeeeeeece e 128
12.4 Urnik preventivnega vZdrZevanja Za SEIVIS.........cccccirreirirreririeueiereeeeeirereeeseeae e sesenenes 129
13: Skrbniski vmesnik sistema 131
[RGB A-T- (o) 7= =) ' o) g1 TP 131
13.2  ZaSIon ADOUL (VIZITKA) ....coueiiiieieieieeee ettt et ettt e b sb e s bt et ettt e besaesbeeaeas 134
13.3 Spreminjanje nastavitev jezika ... 135
13.4 Dostop do sistemskil OTOdij......ccocueueieieiiiiiicicieie s 135
13.4.1 Sistemska orodja za vodjo radioloSkih tehnikov...........ccccciiiiiiininiiiiiiiics 136
13.4.2  Oddaljeni dostop do POTOCIL LK ......c.cueuiuiiiriririririicicicccc e 138
13.5 Orodje za arhiViranje ..o 142
Priloga A: Tehnic¢ni podatki 145
AL METE AZAEIKA ...ttt ettt e e e te e e te e be et e e tb e e be e be e be e beerbeeraesbe e beenbeeabeetaeetaereenreennas 145
A.2  Obratovalno okolje in pogoji shranjevanja..........cccoeviiiiiiiiiiiiiiii s 146
A21 Splosni pogoji Za dElOVANE ........cceueuiueuiuiiiiriririeie ettt 146
A.22  Splosni pogoji za prevoz in skladiSCenje .........ccooeiuimiiiiiiiiniiiniiiiicc s 146
A.3  EleKtricna VROANa INOC ...c..ooviieiiiieiieiecteeteete ettt ettt te e teete et e e e e s te e beebeeaseessessaesssesseesseesseessessseseenseensas 147
A3.1  Generator/OGrOje ...t e 147
A3.2 Delovna postaja Za Zajem ...t s 147
A4 Tehnicni podatki Za OZIOMJE.......c.cucuiuiuiiiririiiiciciceeci et e 147
ALLT  TOCICA Conneeeeeeeeeeeeete ettt ettt st e et te et e et e e abeete e be e be e b e essessaessa e seenbeeaseessesssesseenbeenseessesssesraeseenseeaes 147
A42  SiStem KOMPTIESHE...c.coiiiiiiiiiiiiciic s 147
A.43 Modul za vodenje biopsije......cccoiriiiiiniiiiiiiiiiii s 148
A4d RentensKa COV ... s 148
A.45 Filtracija in izhodna moc rentgenskih Zarkow ... 148
A4.6  Rentgenski GENETator ...t s 149
A.47 Tehnicni podatki za receptor SlIKe ... 149
A48 ZASCIA cvevevieieeiieiieiieietest ettt ettt ettt te e te bttt e b et b et e ebe et e ett e st e st e b e b e beeheetaereestesbenberbenreereereares 150
viii MAN-10153-3302, revizija 001, Julij 2023



Affirm — sistem za biopsijo v lezeéem polozaju — uporabniski priroénik

Kazalo
A.5 Tehnicne informacije delovne postaje Za Zajem..........cccevrurrururieicuiuiiiirreeeee et 150
A5.1  OMIEZN0 OKOLE....eeiiiiiiiiieeece ettt 150
A.52 Vozicek delovne postaje za Zajem ..o 150
Priloga B: Sistemska sporocila in alarmi 151
B.1  Ukrepi pri tezavah in odpravljanje teZav ..........ccccecirrrriririeiereieecereseee et eseeseenes 151
B.2 VIStE SPOTOCIL....oiiiiiiiiiiiiiii s 151
B.2.1  RaVIi NAPAK ..o s 151
B.2.2  Sistemska SPOTOCila ... 152
B.3  SPOTOCIla UPS .......ciiiiiiiieecccccc ettt e 154
Priloga C: Uporaba v mobilnem okolju 155
C.1  SPloSNe INfOIMACIE.....c.ciiiiiiiiiic s 155
C.2  Pogoji za varnost in drugi previdnostni UKIePi ..o 155
C.3 Tehnicni podatki za MODbIINO UPOTADO........ccoviiiiiiiciiiiiic e 156
C3.1 Omejitev udarcev in Vibracij.......cccoccivviiiiniiiiiniiiiiiii s 156
C.4 Priprava sistema za tranSPOTt ........cceuiiiiiiiiiiiiic s 156
C.5 Priprava sistema za UPOTabo..........cccciiiiiiiiiiiiiiiiiii e 162
C.6  Preizkus sistema po transSPOItll .......ccociiiiiiiiniiiiiiii s 162
C.6.1 Funkcionalni testi po potOVAN U .......ccvuiiiiiiiiiiiiiiii s 162
C.6.2  Preskusi kontrole kakovosti po potovanju.........ccceciviiiniiiiiiiis 162
Priloga A: Preglednice za pretvorbo odmerkov za medicinskega fizika 163
Priloga B: Popravek CNR za biopsijo 167
E.1 Popravek CNR za stereotatkticnio biopsijo.......ccoviviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiic s 167
E.1.1  Preglednica AEC 0 (standardni odmerek za stereotakti¢no biopsijo)........cccceveuevrieiccrerereriinennee. 167
E.1.2  Preglednica AEC 1 (odmerek EUREF za stereotakticno biopsijo) ........ccceeveeueueuccccrinnenerereenenen 167
E.2 Popravek CNR za biopsijo pri uporabi mozZnosti za tomoSINtEZO ..........cceeueueueueuiiinnrrereicie s 168
E.2.1 Preglednica AEC 0 (moznost tomosinteze: standardni odmerek za tomosintezo) ..................... 168
E.2.2  Preglednica AEC 1 (odmerek EUREF za tomosintezno biopsijo) .........ccccceeiiinnnininiiiiiincncnnnnes 168
Priloga F: Mnozitelji za lociranje Zice 169
F.1.1  Mnozitelji za lokalizacijo Zice s pogledi Stere0oLoC .........ccovurururueieucuiiiinrrecceccc e 169
F.1.2  Mnozitelji za lokalizacijo Zice s pogledi TOMOLOC.........cccerrurururueuiuiiiiiirrereeeeeeece e 169
Priloga G: Preglednice tehnik 171
G.1 Preglednica priporocenih tehnik za stereotakticne POStOPKE........ccccvvvviriririiieicciiiirrrrece e 171
G.2 Preglednica priporocenih tehnik za postopke tOmMOSINtEZE.........c.ccoeiririrerieieiiiciiiirrreeee e 172
Priloga H: Pomozni deli za biopsijo 173
H.1 Tovarnisko preverjene naprave za biopsijo s strani podjetja HOlOZIC.........ccoceueuiiinnnnneiciccccccene 173

MAN-10153-3302, revizija 001, Julij 2023 ix



Affirm — sistem za biopsijo v leze¢em polozaju — uporabniski priroénik
Kazalo

Priloga I: Obrazci 175
I.1 Kontrolni seznam za teSt QAS .......couiiiiiiicee ettt et et e st et et e e e e e be e be e beebeeaaesraeeaeenreeans 175
L2 Umerjanje SEOMELITIE .....cooviiuiiiiiiiiiciiiccrc st r et 177
I.3  Pridobivanje UmeTjanja ... 179
Slovarcek 181
Indeks 183

X MAN-10153-3302, revizija 001, Julij 2023



Affirm — sistem za biopsijo v lezeéem polozaju — uporabniski priroénik

Kazalo
Seznam slik
Slika 1: Affirm — sistem za biopsijo V leZeCem POlOZajul.......c.covurururueueicuiuiiiireeeeeeecce s 9
Slika 2: Pregled ro€ice C......cciiiiiiiiiiiiici e 10
Slika 3: Delovanje stikala za zasilni iZKIOP ... 15
SIiKa 4: MESEA OZINAK ..ottt ettt ettt sttt h e n et n e n et enen 18
Slika 5: Krmilniki za napajanje sistema .........cccocciviviiiniiiiiiiiii s 21
Slika 6: Krmilni elementi in Zasloni TOCICE C.......coueiruirieirierieirierieeriete ettt ettt ettt eaen 22
Slika 7: Biopsijska rocica — podroben pogled. ... 23
Slika 8: Krmilna rocica — podroben pogled ... 24
Slika 9: Nozno stikalo — podroben POgled............coiiiiiiiiirre e 24
Slika 10: Krmilni elementi platforme za bOINIKa .........c.ceueueuiuiiiiiiirreccccccce et 25
Slika 11: Krmilni elementi delovne postaje za Zajem..........cccccciiiiiiininininiiiiiiiiiiiias 26
Slika 12: Zaslon za prijavo Windows 10 LOZIN.........cccccoviiiiiiiiiiiiiici e 27
Slika 13: Zaslon Startup (ZaGOM)........cccvururiiuiiiiiiiiiiiiiiecc e 28
Slika 14: Delovanje stikala za zasilni iZKIOP ........ccccoiviiiiiniiiiiii s 31
Slika 15: Zaslon Select Function to Perform (Izberite funkcijo, ki jo Zelite izvesti)..........ccccccveuecccinnrrrennnes 33
Slika 16: Zaslon Select Patient (Izbira DOINIKa) ........coeveirierieiririeiriieireetree ettt 36
Slika 17: Zaslon Add Patient (Dodaj boInika).........c.cccoviiiiiiiiiiiiiiiiniiiiiici e 38
Slika 18: Zavihek Filter na zaslonu Patient Filter (Filter za bolnike) .........cccccoevinineniinnniieniniennrceceeenee 39
Slika 19: Zaslon Procedure (POStOPEK).........cccoiiuiiiiiiiiiiiiiiiciccc s 42
Slika 20: Pogovorno okno Add Procedure (Dodaj postopek)........cccccceiviiiiniiiiiniiiiniiiiiiiicccces 44
Slika 21: Zaslon Add View (Dodaj pogled) ..o 45
Slika 22: Zaslon Edit View (Uredi pogled) ...........cccoiviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiccii e 46
Slika 23: Okno Procedure Info (Informacije 0 POStOPKLL) .....cucucuiuiuiriririririeicicicicccecer e 47
Slika 24: Polje Izhodne SKUPINE .........ccciiiiiiiiiiiiiic e 49
Slika 25: Primer izhodne skupine po MeTi ........cccovuiiiiiiiiiiiiiiiiii e 50
Slika 26: Zaslon AThiV Na ZANEEVO .....co.couiiriiriiirieieree ettt ettt ettt ettt b ettt enen 52
Slika 27: Pogovorno okno EXport (IZVOZ) ... 53
Slika 28: Zaslon Print (INATISTIL) ...ec.eeererieieieteteteiereet ettt ettt sttt ettt saeebeemeeae e e eneen 54
Slika 29: Zaslon za tiskanje Stere0-Para ..o 55
Slika 30: ZaCetNi ZASION ....coueriiiiiiriiieiertete ettt ettt ettt st b et b et et b et eben 57
Slika 31: Opravilna vrstica za nadzorni modul za biopsijo........ccccevivviniviiiiiiiiiis 58
Slika 32: Zaslon za vodenje do tarce............cciiiiiiiiiiiiiiiii 59
Slika 33: Zaslon Za iZDIr0 tArCE......ccerrmeirrieiririeirieieerteieetrtetetrte ettt et be st b et st be st sa bt st sesesaebesessesesesaebenensene 61
Slika 34: Zaslon za nacin koracnega premikanja ... ..o eseseenenes 62
Slika 35: Zaslon AEC Adjust (Prilagoditev AEC)........ccccoviiiiiiiiiiiiiiiiiiicie e 63
Slika 36: Zaslon za PriKaz SHKe ..........cccoviiiiiiiiiiiiiiiic 65
Slika 37: SHKANJE POLEKA.......cucviviiiiiiiiiiiiiiic e 67
Slika 38: OsVetliteV ZaKIJUCENA .......cvrvrieeieiciciciccr et 68
Slika 39: Zavihek ToOls (Orodja)........cccoeiviriiiiiiiiiiiiiiiiic e 71
Slika 40: Orodja za pregled SLKe..........cccoviiiiiiiiiiiii 72
Slika 471: INAEKS OSVELIIEVE. ..c..eiiuiriiieiirtiieiesiete sttt ettt ettt ettt ettt sttt ettt sttt b s eben 73
Slika 42: NaCINT PIIKAZA. .. .veueuimiiiiiirirreeee ettt et eanes 73
Slika 43: KazZalnik TEZINE .....coueoviiriiieirieieirteetrtctetrte ettt ettt ettt s n et sen et seneneenen 74
Slika 44: Koti vrtenja roCice Za DIOPSIJO......cceuiuiiiririrririeieiccciceii ettt 75
Slika 45: Smerno premikanje za 051 X, Y, Z ... 76

MAN-10153-3302, revizija 001, Julij 2023

Xi



Affirm — sistem za biopsijo v leze¢em polozaju — uporabniski priroénik
Kazalo

Slika 46: Zavihek za DIOPSIJO ....coovviiiiiiiiiiiii s 77
Slika 47: Funkcijski gumbi in podatki na zavihku za biopsijo.........cccccviiiniiiiniiiiniiiiicce, 78
Slika 48: Moznosti za veckratni Prenod..........cccoiiiiiiiiiiiiiiiiii 85
Slika 49: Stiri ciljne tocke odmika, doloéene okoli osrednje ciljne tocke ..o 86
Slika 50: 3 mm razmik med toCKami OAMIKA .......coeueoeriereirieieirieicineicreertet ettt sene 87
Slika 51: 5 mm razmik med toCKami OAMIKa .......coeueerieeirieiiiniercireciecerteteereteereer e ebee e nene 87
Slika 52: Izbrana tarca Z €00 tOCKO.......cccrriiiririeirieicertee ettt ettt b st b et a b nene 87
Slika 53: Preklican izbor tarce Z €N0 tOCKO ......ocviriiriirieiieieieieiee ettt sttt ettt et b e sbe b eseeeenean 87
Slika 54: Izbrana tarca z veckratnimi prehodi.........ccovviiiiiiiiiii 87
Slika 55: Preklican izbor tarce z veckratnimi prehodi ........cccocciiininnrrieiiicicccccreeeee e 87
Slika 56: Primer vrstnega reda biopsije NIZOV tarc ..........cccccceiiiiinnnnieciccccccc e 88
Slika 57: Vrstni red biopsije tarce s tremi odmiKi.........cccoceeuiiiiiiiiiiiiiin 88
Slika 58: Vrstni red biopsije tarce s Stirimi odmiki.........cccoceeiiiiiiiininnii 88
Slika 59: Vrstni red biopsije tarce s petimi 0dmiki.........ccccoeiiiiiiiiniiiiiii 88
Slika 60: Namescanje kompresijske PLOSCE........ccoviririiiiiciiiiiiir e 97
Slika 61: Kako namestiti igelna vodila ..........ccoociviiiiiiiiiiiii s 98
Slika 62: Pritrdite adapter biopsijskega pripomocka .........cccccciiiiiiiiinininiiiiiiii s 99
Slika 63: Pritrditev biopsijskega pripomocka..........cccocoviiiiiiiiiiiiiiiiiii 100
Slika 64: Namestitev 0beSalnika DIazZiniC.......ceceririririeieieieieie ettt ettt e tesbe s sae e e eneennens 105
Slika 65: Namestitev drZala PLOSC........oeueueuiuemiiiiiiriririecictceeecct et 106
Slika 66: Gumb QAS na zaslonu Admin (SKIDNik) .......cccceoieviiriiiiniieeeeeeee e 120
Slika 67: Pogovorno okno z informacijami o testu QAS...........cccccviviviniiiiiiiiii 121
Slika 68: Polje Device (Pripomocek) v zavihku Biopsy (Biopsija).......c.ccceceuiiiiiinninininiiiiccciiiiiiins 121
Slika 69: Zaslon Admin (SKIDINTK)......c.coeiiiiiiiiiiieinieeeet ettt ettt et s 123
Slika 70: Gumb Quality Control (Kontrola kakovosti) na zaslonu Admin (Skrbnik) ..........cceeeiiiinnnnn 124
Slika 71: Obmodja, ki jih lahko zascitite s pregrinjali..........cccccocoioirrrrricciiiccreeeeeece e 127
Slika 72: Zaslon Admin (SKIDINTK)......coeoeeriririreiiniceertete ettt sttt ettt ettt ettt et sbeseeeenens 131
Slika 73: Zavihek System (Sistem) na zaslonu About (O SiStemu)..........ccceeueuiiiiiiniiiiiniiiccciinnes 134
Slika 74: Zaslon System Tools (Sistemska 0rodja)........c.ccccceviuiiiniiiiniiininiiiiccs 136
Slika 75: Zaslon za oddaljeno prijavo za servisna orodja........ccccccviiiniiiiniiiiniicicc s 138
Slika 76: Zaslon System Tools Welcome (Pozdravni zaslon sistemskih orodij)........c.ccccevviiiininiinniinnninnnns 139
Slika 77: Parametri ustvarjanja porocila SHKe ..o 140
Slika 78: Prenos porocila 0 SLKi........cccoviiiiiiiiiiiiiiiiiiic 141
Slika 79: Gumb Archive (AThiViraj)......ccocviiiiiiiiii s 142
Slika 80: Zaslon Multi Patient On Demand Archive (Na zahtevo arhiviraj ve¢ bolnikov)..........cccccevuvueeeee 142
Slika 81: Pogovorno okno EXport (IZVOZ) ... 144
Slika 82: Mere 0ogrodja in geNeratorja........cccciiiiiiiiiiiiiiiiiicci e 145
Slika 83: Mere delovne postaje Za ZajemM...........cccciiviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 146
Slika 84: Prikazovalnik LCD Na UPS.......ccocoiiiriiiniceeneeenieteenteeee ettt seeeere et esaese e saesesnesaeseenens 154
Slika 85: Nastavitev podstavka za rOCICO C........cccuvirviririiiiieiiiiiirrreeeee e eseseeaenes 157
Slika 86: Z orodjem za viSino nastavite viSino 1o€ice C........cccoiviiiiiiinininiiiiii s 157
Slika 87: Blokada biopsijske rocice z orodjem za ViSINO ... 158
Slika 88: Pravilno shranjevanje noznega stikala...........cccccooeiiiiiiiiiiinniiiiias 159
Slika 89: Uskladitev oznak na rocici C s podstavkom rocice C.........cocoveueuiuiuiiininnnneeeiceeeceeesseseeeenenes 160
Slika 90: Drzalo za misko (2) in gumb za zaklepanje pladnja za tipkovnico (1) ....c.cccevueueuecvccccinnnrnennnes 161
Slika 91: Nastavite gumb za zaklepanje v zaklenjen poloZaj...........cccccevuvuriiuiuiiiiinniiiiiiicccns 161
Slika 92: Sprostite zaklepne gumbe na zaslonih...........ccccccciiiiiiiiini 161

Xii MAN-10153-3302, revizija 001, Julij 2023



Affirm — sistem za biopsijo v lezeéem polozaju — uporabniski priroénik

Kazalo
Seznam preglednic
Preglednica 1: Oznake SiStema.........ccccuiiiiiiiiiiiiiiii e 19
Preglednica 2: Testi KOMPTESTE ........ccvuviiiiiiiiiiiiiiiiiiiicc e 29
Preglednica 3: Testi TOCICE C.....c.ciiiiiiiiiiiiiiiiiiiiir e 30
Preglednica 4: Testi platforme za DOINIKE ... 30
Preglednica 5: Meniji opravilne VIStICE.........coiiiiiiiiiiiiiiiiicc s 34
Preglednica 6: Zaslon Select Patient (Izbira bolnika)..........cccccceoiiiiiininininiiiiiiiiiicccs 37
Preglednica 7: Moznosti zavihka Filter (Filter) (zahtevajo dovoljenja)............ccccccevvininiiiiiiiiiiiiiiiinns 40
Preglednica 8: Zaslon Procedure (POStOPEK) ........ccoeueiiiiiiiiiiiiic s 43
Preglednica 9: Namestitev in uporaba paketa za najvecje udobje..........cccccceiiiinnnnniiceccicirrrreee 93
Preglednica 10: Namestitev prehoda za roke paketa za najvecje Udobje .........cccevvvviececccinnnnrnenee 95
Preglednica 11: Uporaba prehoda za roke paketa za najvedje udobje..........cooooorrriiiiiiiiii 96
Preglednica 12: Zahtevani pOStOPKi........ccccciiiiiiiiiiiiiiicir e 117
Preglednica 13: Urnik preventivnega vzdrZevanja za upravljavca ... 128
Preglednica 14: Preventivno vzdrzevanje za servisnega iNZeNirja ..........cccceueueeeeeerrerereeueuercecesesesreseseenenes 129
Preglednica 15: Funkcije zaslona Admin (SKrbnik).........ccooiiiiiiniiice, 132
Preglednica 16: Vodja radioloskih tehnikov — funkcije sistemskih orodij .........cccoeeveveiiieiicnii 137
Preglednica 17: Najvisji mA kot funkcija KV........ccccocoiiiiiiiiiiiccs 148
Preglednica 18: Sistemska SPOTOCILA.........c.cucueuiuiiiiririiicicccecct e 152
Preglednica 19: Tovarnisko preverjene naprave za biopsijo s strani podjetja Hologic........cccccccevvvrrnnennnes 173
MAN-10153-3302, revizija 001, Julij 2023

Xiii






Affirm — sistem za biopsijo v leze€em polozaju — uporabniski priro¢nik
Poglavje 1: Uvod

Poglavje 1 Uvod

Natancno preberite te informacije pred uporabo sistema. Upostevajte vsa opozorila
in previdnostne ukrepe, opisane v tem priro¢niku. Med postopki naj bo ta priro¢nik
na voljo. Zdravniki morajo bolnike obvestiti o vseh morebitnih tveganjih in nezelenih
ucinkih, ki so opisani v tem priroc¢niku glede uporabe sistema.

Opomba

& Podjetje Hologic nekatere sisteme konfigurira za doseganje specificnih zahtev. Vasa
sistemska konfiguracija morda nima vseh moznosti in dodatne opreme, ki so
navedene v tem priro¢niku.

1.1 Predvidena uporaba

Pozor: Zvezni zakon ZDA omejuje ta pripomocek na prodajo za ali po narocilu

B(Only

zdravnika.
Sistem Affirm® za biopsijo v leZecem poloZaju je namenjen lociranju lezij za biopsijo,

medtem ko je bolnik v leZe¢em poloZaju, da se zagotovi vodenje za intervencijske
namene (kot so biopsija, lokalizacija pred postopkom ali pripomocki za zdravljenje).

1.1.1 Indikacije za uporabo

Sistem Affirm za biopsijo v leZe¢em poloZzaju zdruZuje funkcijo standardne
rentgenske mamografske enote s funkcijo sistema za lokalizacijo lezij in tako tvori
sistem, ki se specifi¢no uporablja za natan¢no lokalizacijo lezij v dojki v dveh in/ali
treh dimenzijah, nato pa zagotavlja vodenje za intervencijske namene (kot so
biopsija, lokalizacija pred postopkom ali pripomocki za zdravljenje) za lezije, ki so
bile s predhodno mamografsko preiskavo dolocene kot sumljive.

1.1.2 Kontraindikacije
* Bolnik tehta vec kot 181 kg (400 funtov).

* Nezmoznost vizualizacije lezije pri mamografskem slikanju.

* Bolnik med celotnim postopkom ne more ostati v lezeCem polozaju.

1.2  Bistvena zmogljivost

Bistvene zahteve za delovanje sistema Affirm za biopsijo v leZeem polozaju so
opredeljene v standardu IEC 60601-2-45: 2005. Med njimi so: to¢nost faktorjev
obremenitve, samodejni nadzorni sistem, zmogljivost slikanja, izpusceno tkivo na
strani prsne stene, pripomocek za stiskanje dojk, linearnost zra¢ne kerme v omejenih
intervalih faktorjev obremenitve in ponovljivost izhodnega rentgenskega sevanja.

MAN-101563-3302, revizija 001, Julij 2023 Stran 1



Affirm — sistem za biopsijo v leze¢em polozaju — uporabniski priroénik
Poglavje 1: Uvod

1.3 Zmogljivosti sistema

Sistem Affirm za biopsijo v lezeCem polozaju je mamografski sistem, ki omogoca
tomosintezo, za izvajanje biopsij dojk pri bolnicah v leze¢em polozaju. Sistem locira
sumljive spremembe, dolocene s predhodnimi mamografskimi preiskavami, s
stereotakti¢no ali tomosintezno tehniko. Sistem nato zdravniku omogoci izvedbo
vakuumsko podprte igelne biopsije sredice ali igelne (zi¢ne) lokalizacije lezije.

Lokalizacija se lahko izvede s konvencionalnim stereotakti¢nim slikanjem ali s
pregledom nabora podatkov tomosinteze. Pri tomosintezi zdravnik iz nabora
podatkov izbere slikovno ravnino ali »rezino«, ki v najvecji meri vsebuje domnevno
lezijo, in tako dolo¢i globino lezije v dojki.

1.4  Uporabniski profili

1.4.1 Mamografski tehnik

* Izpolnjuje vse zahteve, ki veljajo na lokaciji, na kateri dela mamografski tehnik.
* Ima zakljuéeno usposabljanje na mamografskem sistemu.

* Je opravil usposabljanje za polozaje mamografiranja.

* Pozna postopke stereotakticne biopsije dojk.

* Pozna uporabo racunalnika in povezane opreme.

* Pozna sterilne postopke.

1.4.2 Radiolog, kirurg

* Izpolnjuje vse zahteve, ki veljajo na lokaciji, na kateri dela zdravnik.
* Pozna postopke stereotakticne biopsije dojk.

* Pozna uporabo racunalnika in povezane opreme.

* Pozna sterilne postopke.

* Pozna postopke za lokalno anestezijo.

* Razume osnovne kirurske postopke za osnovno biopsijo.

1.4.3 Medicinski fizik

* Izpolnjuje vse zahteve, ki veljajo na lokaciji, na kateri dela medicinski fizik.
* Razume mamografijo.
* Ima izkusnje z digitalnim slikanjem.

* Pozna uporabo racunalnika in povezane opreme.
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1.5 Zahteve za usposabljanje

V ZDA morajo biti uporabniki registrirani radioloski tehniki, ki ustrezajo merilom za
izvajanje mamografije. Uporabniki mamografije morajo izpolnjevati vse zahteve za
osebje MQSA po smernicah FDA za konvencionalno in digitalno mamografijo.

Uporabnik ima med drugim naslednje moZnosti za usposabljanje:

* Usposabljanje za uporabe na lokaciji, ki ga izvaja specialist za klini¢ne
storitve podjetja Hologic
* Usposabljanje na delovnem mestu

Poleg tega tudi uporabniski priro¢nik vsebuje navodila in napotke o uporabi sistema.

Vsi uporabniki se morajo pred uporabo sistema na bolnikih prepricati, ali so
usposobljeni za pravilno uporabo sistema.

Podjetje Hologic ne sprejema odgovornosti za poskodbe ali $kodo, ki nastanejo
zaradi nepravilne uporabe sistema.

1.6 Zahteve za nadzor kakovosti

Izvedite vse teste kontrole kakovosti v ustreznem ¢asovnem okviru.

1.7  Kje najti navodila za namestitev

Navodila za namestitev so na voljo v Servisnem prirocniku.

1.8  Kje najti informacije o tehni€nem opisu

Informacije o tehni¢nem opisu so na voljo v Servisnem prirocniku.
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1.9 Garancijska izjava

Ce ni drugade izrecno doloceno v pogodbi: i) oprema, ki jo proizvaja podjetje
Hologic, ima za prvotnega kupca garancijo za delovanje skladno z objavljenimi
specifikacijami izdelka za eno (1) leto od datuma odpreme, ali Ce je zahtevana
namestitev, od datuma namestitve (»garancijsko obdobje«); ii) rentgenske cevi za
digitalne mamograme imajo $tiriindvajset (24) mesecev garancije, pri ¢emer imajo
polno garancijo za prvih dvanajst (12) mesecev in linearno sorazmerno garancijo med
13. in 24. mesecem; iii) nadomestni deli in znova obdelani elementi imajo garancijo
do konca garancijskega obdobja ali devetdeset (90) dni od odpreme (velja daljse
obdobje); iv) potrosni material ima garancijo za delovanje skladno z objavljenimi
specifikacijami za obdobje, ki se zakljuci ob koncu roka uporabe na embalaZi izdelka;
v) licen¢na programska oprema ima garancijo za delovanje skladno z objavljenimi
specifikacijami; vi) storitve imajo garancijo za strokovno izvedbo; vii) oprema, ki je
ne proizvaja podjetje Hologic, ima garancijo svojega proizvajalca, takSne garancije
proizvajalcev pa veljajo tudi za stranke podjetja Hologic v meri, ki jo dopusca
proizvajalec opreme, ki je ne proizvaja podjetje Hologic. Podjetje Hologic ne jam¢i, da
bo uporaba izdelkov neprekinjena ali brez napak, ali da bodo izdelki delovali z
izdelki drugih proizvajalcev, ki jih ne odobri podjetje Hologic. Te garancije ne veljajo
za elemente, ki: (a) jih popravi, premakne ali spreminja kdor koli, razen
pooblascenega servisnega osebja Hologic; (b) so izpostavljeni fizicni (vklju¢no s
toplotno in elektri¢no) zlorabi, obremenitvi ali napacni rabi; (c) so skladisceni,
vzdrzevani ali uporabljeni na nacin, ki ni skladen z ustreznimi specifikacijami
podjetja Hologic, kar vklju¢uje tudi strankino zavrnitev posodobitev programske
opreme, ki jih priporoca podjetje Hologic; ali (d) so oznaceni in dobavljeni brez
garancije podjetja Hologic ali pred uradnim dajanjem na trzisce ali dani na razpolago
v obstojecem stanju.

1.10 Tehniéna podpora

Glejte stran z avtorskimi pravicami v tem prirocniku za kontaktne informacije za
podporo za izdelek.

1.11 Reklamacije izdelka
Reklamacije ali tezave glede kakovosti, zanesljivosti, varnosti ali delovanja tega
izdelka sporocite podjetju Hologic. Ce je medicinski pripomodek povzroéil ali
poslabsal poskodbo bolnika, to takoj sporocite podjetju Hologic.

1.12 lzjava o informacijski varnosti podjetja Hologic

Podjetje Hologic neprestano preizkusa trenutno stanje racunalniske in omrezne
varnosti, da bi pridobilo vpogled v morebitne varnostne tezave. Podjetje Hologic po
potrebi izdaja tudi posodobitve za izdelek.

Za dokumente o najboljsi praksi za informacijsko varnost izdelkov Hologic glejte
spletno mesto Hologic na naslovu www.Hologic.com.
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1.13 Simboli

Ta razdelek opisuje simbole na sistemu.

Simbol Opis

Del v stiku z bolnikom tipa B

Prikljucek za izenacitev potenciala

Prikljucek za zascitno ozemljitev

IZKLOP (napajanje)

VKLOP (napajanje)

IZKLOP za del opreme

VKLOP za del opreme

Elektri¢no in elektronsko opremo morate odlagati lo¢eno od obicajnih
odpadkov. Odpadni material posljite podjetju Hologic ali se obrnite
na servisnega zastopnika.

Nevarna napetost

Proizvajalec

Datum izdelave

LRk~ |13 (®]0|— O] <& >

Ta sistem oddaja radiofrekvenc¢no (RF) energijo (neionizirajoce

=
=
O

=

sevanje)

Povezava Wi-Fi

.,))
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Simbol

Opis

Pozor — sevanje

Izmenicni tok

Upostevajte navodila za uporabo

Upostevajte uporabniski prirocnik

Pozor

Opozorilo - elektrika

Lomljivo, ravnati previdno

Temperaturna omejitev

Omejitev vlaznosti

Ne potapljajte v tekocino

Ne potiskajte

Ne stopajte na povrsino

Ne sedite

S @@ K e ~ra> B KB

Skupna masa opreme in njena varna delovna obremenitev
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Simbol Opis

Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti

EC (REP

Kataloska stevilka

Serijska Stevilka

SN

1.14 Opis oznak Opozorilo, Pozor, Opomba

Opis oznak opozorilo, pozor, opomba v tem priroc¢niku:

OPOZORILO!

Postopek, ki ga morate natan¢no upostevati, da preprecite
morebitne nevarne ali usodne poskodbe.

Opozorilo:
Postopek, ki ga morate natan¢no upostevati, da preprecite poskodbe.

Pozor:
Postopek, ki ga morate natan¢no upostevati, da preprecite Skodo na opremi,
izgubo podatkov ali poskodbe datotek v programski opremi.

> b

Opomba
Opombe prikazujejo dodatne informacije.

>
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Poglavje 2 Splosne informacije

21 Pregled sistema

Slika 1: Affirm — sistem za biopsijo v leZecem poloZaju

Legenda za slike

1. Nosilec 4. Delovna postaja za zajem

2. Platforma za podporo bolnikom 5. Vozicek za dodatno opremo

3. Rocica C 6. Visokonapetostni generator
Opomba

& Sistem za biopsijo v leZe¢em poloZaju Affirm ni opremljen s S¢itom pred sevanjem.

Opomba

& Delovna postaja za zajem ima kolesca samo za lazje premeScanje. Sistem NI
mobilna enota.
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211 Pregled rocice C

Slika 2: Pregled rocice C

Legenda za slike

Kompresijska rocica

Biopsijska rocica

Pripomocek za biopsijo

Glava cevi

Rocaj za vrtenje rocice C

Zaslon modula za nadzor biopsije

Krmilna rocica

S A A R e

Receptor slik

2.2 Varnostne informacije

Pred uporabo tega sistema pozorno preberite in zgotovite, da razumete ta prirocnik.
Priro¢nik mora biti med uporabo sistema na voljo.

Vedno upostevajte navodila v tem priro¢niku. Podjetje Hologic ne sprejema
odgovornosti za poskodbe ali Skodo, ki nastanejo zaradi nepravilne uporabe sistema.
Za moznosti usposabljanja se obrnite na zastopnika podjetja Hologic.

Ta sistem ima varnostne zapore, vendar mora uporabnik razumeti, kako pravilno
uporabljati sistem. Uporabnik mora razumeti tudi zdravstvena tveganja
rentgenskega sevanja.
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2.3 Opozorila in previdnostni ukrepi

o Ta sistem je opredeljen kot DEL V STIKU Z BOLNIKOM TIPA B, RAZRED ]I, IPXO0,
ﬂ trajno priklopljena oprema, neprekinjeno delovanje s kratkotrajnimi obremenitvami
po IEC 60601-1. Sistem nima posebnih elementov, ki bi ga &itili pred vnetljivimi
anestetiki ali vdorom tekocin.

DELI V STIKU Z BOLNIKOM vkljuéujejo kompresijske plosce, ploscad za dojke in
ploscad za bolnike.

OPOZORILO!
Nevarnost elektricnega udara. To opremo lahko priklopite samo na
napajanje z zascitno ozemljitvijo.

>

OPOZORILO!
Za elektricne varnostne zahteve za Severno Ameriko uporabite
bolnisnic¢no vti¢nico s pravilno ozemljitvijo.

>

OPOZORILO!
Elektri¢na oprema, ki se uporablja v blizini vnetljivih anestetikov,
lahko povzroci eksplozijo.

>

OPOZORILO!

Za pravilno izolacijo na sistem priklopite samo odobreno dodatno
opremo ali izbirne dodatke. Prikljucke lahko spremeni samo
pooblasceno osebje.

>

OPOZORILO!

VzdrZzujte varnostno razdaljo 1,5 m med bolnikom in pripomocki, ki
niso namenjeni bolniku.

Ne namescajte komponent, ki niso namenjene bolniku (kot je
upravljalnik poteka dela, delovna postaja za diagnosticni pregled
ali tiskalnik) na obmocje bolnika.

B

OPOZORILO!
Vzdrzujte varnostno razdaljo 1,5 m med platformo bolnika in
delovno postajo za zajem.

>
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> B B P

> b

2

> b

OPOZORILO!
Te plosce lahko odpirajo samo servisni inzenirji, ki jih pooblasti
podjetje Hologic. Ta sistem vsebuje smrtno nevarne napetosti.

OPOZORILO!
Uporabnik mora odpraviti tezave pred uporabo sistema. Obrnite se
na odobrenega servisnega zastopnika za preventivno vzdrzevanje.

OPOZORILO!
Po odpovedi napajanja umaknite bolnika iz sistema, preden znova
aktivirate napajanje.

Opozorilo:
Ta pripomocek vsebuje nevarne materiale. Odpadni material posljite
podjetju Hologic ali se obrnite na servisnega zastopnika.

Opozorilo:
Premiki rocice C so motorizirani.

Opozorilo:

Ce povedate nastavitev za prilagoditev osvetlitve AEC, povedate odmerek,
ki ga prejme bolnik, na visoko raven. Ce zmanjsate nastavitev osvetlitve
AEC, povecate Sum na sliki ali zmanjsate kakovost slike.

Opozorilo:
Dostop do opreme mora biti nadzorovan po lokalnih predpisih za zascito
pred sevanjem.

Opozorilo:

Diskovni pogoni v tem sistemu so laserski izdelki razreda I. Preprecite
neposredno izpostavljenost zarku. Ce odprete okrov diskovnega pogona,
izhaja skrito lasersko sevanje.

Opozorilo:
Med slikanjem mora biti celotno telo za radiacijskim $¢itom.

Opozorilo:
Ko sistem pridobiva sliko, ne premikajte rocice C.

Stran 12
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Opozorilo:
Ce se ploséice dotaknejo potencialno kuznih materialov, se obrnite na
zastopnika za nadzor okuzb glede navodil za dekontaminacijo.

>

Opozorilo:
Med postopkom bolnika ne pustite samega.

Opozorilo:
Bolnikove roke morajo biti vedno stran od vseh gumbov in stikal.

Opozorilo:
Nozna stikala postavite na mesto, kjer so v dosegu stikal za zasilni
izklop, ¢e jih uporabljate.

> B P

Opozorilo:
Postavite nozna stikala tako, da preprecite nenamerno aktivacijo zaradi
bolnika ali invalidskega vozicka.

>

Opozorilo:
Da preprecite visji odmerek sevanja za bolnika, na pot rentgenskega
Zarka postavite samo odobrene materiale.

>

Opozorilo:
Sistem je lahko nevaren za bolnika in uporabnika. Vedno upostevajte
previdnostne ukrepe za rentgensko slikanje.

>

Opozorilo:
Uporabite zascito pred sevanjem z ekvivalentom svinca vec kot 0,08 mm.

Opozorilo:
Na generatorju ne sedite ali stopajte nanj.

Pozor:

Ta sistem je medicinski pripomocek, ne obicajen racunalnik. Na strojni ali
programski opremi lahko izvajate samo odobrene spremembe. Ta pripomocek
namestite za pozarnim zidom, da zagotovite omrezno varnost. Zascita pred virusi
ali omrezna varnost za ta medicinski pripomocek ni vgrajena (npr. racunalniski
poZarni zid). Omrezna varnost in zascita pred virusi sta odgovornost uporabnika.

> b B
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Pozor:

Ne izklopite varovalke delovne postaje za zajem, razen v nujnih primerih.
Varovalka lahko izklopi brezprekinitveno napajanje (UPS), kar lahko povzroci
izgubo podatkov.

Pozor:
Nevarnost izgube podatkov. Magnetnih pomnilniskih medijev ne postavljajte v
blizino ali na naprave, ki tvorijo magnetna polja.

Pozor:
Ne uporabljajte izvora toplote (kot je grelni paket) na sprejemniku slike.

Pozor:
Ne blokirajte ali prekrivajte odprtin za ventilator, ki so na zadnjem pokrovu
digitalnega slikovnega sprejemnika.

Pozor:
Za preprecevanje morebitne skode zaradi toplotnega Soka na digitalnem
sprejemniku slike upostevajte naslednji postopek za izklop opreme.

Pozor:
Prikazovalnik je umerjen skladno s standardi DICOM. Ne spreminjajte svetlosti
ali kontrasta prikazovalnika.

Pozor:
Uporabite ¢im manjso kolicino distilne tekocine. Tekocina ne sme steci ali curljati.

Pozor:
Za preprecevanje poskodb elektronskih komponent ne prsite razkuzila po sistemu.

> BB kBB P
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2.4  Stikala za izklop v nujnem primeru

Rdece stikalo za izklop v sili (E-Stop) se nahaja na obeh straneh rocice cevi in na
daljinskem upravljalniku rentgenskih Zarkov. Stikalo za izklop v sili onemogoci
premikanje rocice C in platforme za bolnike ter odklopi napajanje nosilca.

Stikal E-Stop NE uporabljajte za rutinsko zaustavitev sistema.

1. Pritisnite katero koli stikalo za izklop v sili, da

A .
@ \ 3 izklopite nosilec.
' ‘ 2. Ce zelite ponastaviti stikalo za zasilni izklop, ga

zavrtite v desno za priblizno cetrt obrata, dokler

Slika 3: Delovanje stikala za
zasilni izklop

stikalo znova ne izskodi.

2.5 Blokade

* Elektronska sistemska zapora omogoca premikanje rocice C le, ¢e je gumb za
sistemsko zaporo na krmilni rocici v odklenjenem nacinu.

* Sistem ne dovoljuje izpostavljanja rentgenskim Zarkom, razen ¢e je v stanju
pripravljenosti in je gumb za zaklep sistema na krmilni rocici v zaklenjenem
nacinu.

+  Ce gumb za rentgensko slikanje spustite pred koncem, se slikanje zaustavi in
prikaze se alarmno sporocilo.

* Sistem po slikanju ne preide v stanje pripravljenosti, dokler ne sprostite gumba
za rentgensko slikanje.

2.6 Skladnost

Ta razdelek opisuje zahteve za zakonsko skladnost sistema in odgovornosti
proizvajalca.

2.6.1 Zahteve za skladnost s predpisi

Proizvajalec je odgovoren za varnost, zanesljivost in delovanje te opreme ob
naslednjih dolocbah:

* Elektri¢na inStalacija v prostoru ustreza vsem zahtevam.

* Oprema se uporablja skladno z Vodic¢em za uporabnika.

* Sestavljanje, razSiritve, nastavitve, spremembe in popravila izvaja samo
pooblasceno osebje.

*  Omrezna in komunikacijska oprema, ki je namescena, ustreza standardom IEC.
Celotni sistem (omreZna in komunikacijska oprema in sistem za biopsijo v
leZecem polozaju) mora biti skladen z IEC 60601-1.
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Pozor:

Za medicinsko elektri¢no opremo veljajo posebni previdnostni ukrepi glede
elektromagnetne zdruzljivosti (EMZ), zato jo je treba uporabljati skladno s
podanimi informacijami o EMZ.

Pozor:
Na medicinsko elektricno opremo lahko vpliva prenosna in mobilna
komunikacijska oprema z radiofrekvencnim sevanjem.

Pozor:

Uporaba neodobrene dodatne opreme in kablov lahko povzroci povecanje emisij
ali zmanjsanje odpornosti. Za vzdrzevanje kakovosti izolacije na sistem
priklopite samo odobreno dodatno opremo ali izbirne dodatke podjetja Hologic.

Pozor:

Elektri¢ne medicinske (EM) opreme ali sistema ne smete uporabljati blizu ali na
drugi opremi. Ce je uporaba v blizini ali na drugi opremi nujno potrebna, pazite,
da elektricna medicinska oprema ali sistem v tej konfiguraciji pravilno deluje.

Pozor:

Ta sistem je namenjen samo za uporabo s strani zdravstvenih delavcev. Sistem
lahko povzroca radijske motnje ali moti delovanje opreme v blizini. Morda boste
morali izvesti ukrepe za odpravljanje teh tezav, npr. obracanje ali premescanje
opreme ali zascito lokacije.

Pozor:
Spremembe ali modifikacije, ki jih podjetje Hologic ne odobri izrecno, lahko
iznicijo vase pooblastilo za uporabo opreme.

Pozor:

Oprema je bila preizkuSena in ustreza mejnim vrednostim, ki veljajo za digitalne
naprave razreda A po 15. delu pravilnika FCC. Te omejitve so zasnovane za
zagotavljanje smiselne zascite pred skodljivimi motnjami, ce se oprema
uporablja v komercialnem okolju. Ta oprema ustvarja, uporablja in lahko seva
radiofrekvenéno energijo. Ce ni nameséena in uporabljana skladno z navodili za
uporabo, lahko povzrodi Skodljive motnje za radijske komunikacije. Uporaba te
opreme v gospodinjskem okolju lahko povzroci skodljive motnje, ki jih bo
moral uporabnik odpraviti na lastne stroske.
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2.6.2 lzjave o zakonski skladnosti
Proizvajalec izjavlja, da ta pripomocek ustreza naslednjim zahtevam.
IEC:
* IEC 60601-1: 2005 Medicinska elektricna oprema — 1. del: Splosne zahteve za

osnovno varnost in bistvene lastnosti

* IEC 60601-1-2: 2007 — Povezani standard: Elektromagnetna zdruzljivost — zahteve
in preskusi

* IEC 60601-1-3: 2008 — Splosne zahteve za varstvo pred sevanjem v diagnosti¢ni
rentgenski opremi

e IEC 60601-1-6: 2010 — Povezani standard: Uporabnost

e JEC 60601-2-28: 2010 — Posebne zahteve za osnovno varnost in bistvene lastnosti
rentgenskih naprav za zdravniske preglede

* IEC 60601-2-45: 2011 — Posebne zahteve za osnovno varnost in bistvene lastnosti
rentgenske opreme za mamografijo in stereotakticnih naprav za mamografijo

FDA:
* 21 CFR §900 — Zakon o standardih kakovosti mamografije (MQSA)

* 21 CFR §1020.30 — Diagnosti¢ni rentgenski sistemi in njihovi glavni sestavni deli
* 21 CFR§1020.31 - Radiografska oprema
CE:

e 93/42/EGS — Oznaka CE v skladu z MDD
*  2006/42/ES - Direktiva o strojih z dne 17. maja 2006
* 2002/95/ES - Direktiva o omejevanju nevarnih snovi z dne 27. januarja 2003

* 2002/96/ES - Direktiva o odpadni elektri¢ni in elektronski opremi z dne 27.
januarja 2003

CAN/CSA:

*  CAN/CSA-C22.2 st. 60601-1 (2008): Medicinska elektricna oprema — 1. del:
Splosne varnostne zahteve

ANSI/AAMI:

* ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) — Medicinska elektri¢na oprema — 1. del: Splosne
zahteve za osnovno varnost in bistvene lastnosti
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2.7 Mesta oznak

o \_

i) namn

!

el

./

Slika 4: Mesta oznak
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Preglednica 1: Oznake sistema

© Hologic, Inc.
600 Technology Drive,

Newark, DE
4] ]

LBL-11602 Rev.001

Rony

19702,

Pripomocek s serijsko Stevilko

Seguranca
N
BR

Skladnost za Brazilijo

2A

2B

2C

ASY-09175

Affirm®Prone Biopsy System - Gantry

COMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE STANDARDS 21CFR
SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTURE

° 80%
980 Ibs @
10% R (445 kg)

A AT 2 A

Patents: nologic.com/patent-information
LBL-05088 Rev. 004 Made in USA

Tipska ploscica nosilca

\}Ssll-'/‘ IEC 60601-1: 2005
< 4 CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008)
ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005)
c us
CCOMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE
E347364 STANDARDS 21CFR SUB CHAPTER J APPLICABLE

AT DATE OF MANUFACTURE

ASY-06886

Affirm®Prone Biopsy System - Generator

4A (65A max
for < 5 sec)

° 80%
300 Ibs
ﬂ 10% EI (136 kg) @
/ﬂ,amc K
& 10°C — A

Patents: hologic.com/patent-information
LBL-05090 Rev. 003 Made in USA

|50-60Hz

200/208/220/230/240V ‘ v

Tipska ploscica generatorja

ASY-08832

Affirm®Prone Biopsy System - Acquisition Work Station

[ 50- 60 Hz [100/120/200/208/220/230/240v | ~ | 2.5A |

COMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE STANDARDS 21CFR
SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTURE

— 80%
C~ EI 252 Ibs @
. 10972 (114 kg)
/ﬂ/.amc K
A 10°C — A

Patents: hologic.com/patent-information
LBL-05002 Rev. 003 Made in USA|

Tipska ploscica delovne postaje za
zajem

3

CAUTION

To reduce the risk of electric shock,
do not remove covers. No user-serviceable
parts inside. Refer servicing to qualified
service personnel.

Pour réduire le risque de choc électrique, ne pas
retirer les caches. L'appareil ne contient aucune
piéce réparable par I'utilisateur. Confier
I'entretien a du personnel de service qualifié.

LBL-05168 Rev. 001

Opozorilo glede elektricnega udara

4

@ @

Ne sedite ali stojte na pripomocku

5

wwl WarNinG VN

This X-ray unit may be dangerous to patient
and operator unles§ safe exposure factors,

and
schedules are observed.

L’équil i peut étre

pour la patiente et 'opérateur si les facteurs

dexposition sans risque, le mode d’emploi et le
calendrier d’entretien ne sont pas respectés.

LBL-05169 Rev. 001

Opozorilo za rentgenski pripomocek

6

Patents: http://hologic.com/patent-information -
Made in USA LBL-05175 Rev. 005

Detektor

7
HOLOGIC o M-S,
Mar;mogvaphy')ge'lzctor

P A — REV 00X

UL swonerED XXXX
[SN] ymaoxxxx I

AN e .

AN

wl

Hologic + 600 Technology Drive « Newark, DE19702~USA& b4 Nﬂ pripomocvku ne Sedit@, ne StOjte l'n P/N

ga ne potiskajte

8

HOLOGIC

Customer Support 24/7
877-371-4372 (USA)
32.2.711.4690 (Int’l)
[sN]

]

LBL-05203 Rev. 003

Podpora za izdelek
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Poglavje 3 Krmilniki in indikatorji sistema

3.1 Krmilniki za napajanje sistema

Slika 5: Krmilniki za napajanje sistema

Legenda za slike
1. Gumb za vklop/ponastavitev
neprekinjenega napajanja (UPS)
2. Napajalno stikalo izolacijskega
transformatorja

3. Gumb za vklop/ponastavitev
racunalnika

4. Stikala za izklop v sili (E-Stop)

5. Varovalka generatorja
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3.2 Krmilni elementi rocice C

Slika 6: Krmilni elementi in zasloni rocice C

Legenda za slike

Stikalo za izklop v sili (E-Stop)

Gumb za ro¢no nastavitev kompresije

Krmilna rocica

Zaslon na dotik nadzornega modula za biopsijo

Gumb za omogocanje motorja biopsijske rocice

AU

Gumb za ro¢no pomikanje naprej/odmikanje pripomocka
za biopsijo

7. Vklop/izklop delovne osvetlitve

8. Rocaj za vrtenje rocice C

9. Premik rocice C - stran od uporabnika

10. Premik rocice C - proti uporabniku
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3.21 Krmilni elementi biopsijske rocice

Slika 7: Biopsijska rocica — podroben pogled

Legenda za slike

1. Gumb za vpetje biopsijskega pripomocka
2. Gumbi za ro¢no pomikanje/umikanje igle
3. Zasloni na dotik nadzornega modula za biopsijo
4. Gumbi za vklop motorja nadzornega modula za
biopsijo
Opomba

iv \ Za informacije o uporabi zaslona na dotik na nadzornem modulu za biopsijo glejte
Uporabniski vmesnik — nadzorni modul za biopsijo na strani 57.

Opomba

& Gumba za omogocanje motorja nadzornega modula za biopsijo sta sestavljena iz
dveh parov gumbov na obeh straneh nadzornega modula za biopsijo. Pari so
namesceni drug za drugim na enem od podaljskov pokrova modula, vsak par pa je
namenjen stiskanju z eno roko. Ce Zelite omogo¢iti motor modula za krmiljenje
biopsije, pritisnite in pridrZite enega od parov gumbov za omogocanje motorja.
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3.2.2 Krmilni elementi krmilne rocice

Gumb Funkcija

Translacija rocice C
(vodoravna ravnina)

Roéica C gor

Rocica C dol

Zaklep sistema

Platforma za bolnika

Slika 8: Krmilna rocica — podroben pogled
navzgor

@ Platforma za bolnika

navzdol

3.2.3 Krmilni elementi noznega stikala

Opozorilo:

Nozna stikala postavite na mesto, kjer so v dosegu stikal za zasilni
izklop, ce jih uporabljate.

Opozorilo:

Postavite nozna stikala tako, da preprecite nenamerno aktivacijo zaradi
bolnika ali invalidskega vozicka.

Legenda za slike
Rocica C dol
Rocica C gor

Sprostitev kompresije

L .

Uporaba kompresije

Slika 9: Nozno stikalo — podroben pogled
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3.3  Krmilni elementi platforme za bolnika

Slika 10: Krmilni elementi platforme za bolnika

Legenda za slike

Platforma za bolnika navzgor
Platforma za bolnika navzdol

Vklopljena/srednja/sibka/izklopljena delovna lu¢

L .

Omejitev ploscadi za bolnike navzgor (polna visina)
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3.4

G L=

Krmilni elementi delovne postaje za zajem

Slika 11: Krmilni elementi delovne postaje za zajem

Legenda za slike

Nadzorni zaslon

Zaslon za prikaz slike

Tipkovnica

Miska

Krmilni elementi za pomik delovne

povrsine delovne postaje navzgor in
navzdol

Gumb za neprekinjeno napajanje (UPS)
Napajalno stikalo izolacijskega
transformatorja

Gumb za vklop/ponastavitev racunalnika

9. Pogon CD/DVD

10. Daljinski upravljalnik za izklop v
sili/aktivacijo rentgenskih zarkov

A. Lucka za napajanje

B. Lucka za aktiven rentgen

C. Sistemska opozorilna lucka

D. Lucka zasilnega izklopa

E. Lucka pripravljenosti za rentgen

F. Gumb za aktivacijo rentgenskih zarkov
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Poglavje 4 Funkcionalni testi zagona in zaustavitev

4.1 Kako zagnati sistem

Opomba
& Lokacije gumbov za vklop si oglejte na sliki Krmilni elementi napajanja sistema.

Prepricajte se, da ni ovir za premikanje rocice C ali platforme za bolnike.

N

Zagotovite, da so vsa tri stikala za izklop v nujnem primeru v ponastavljenem
(nepritisnjenem) polozaju.

Preverite, ali je varovalka generatorja v polozaju za vklop.

Preverite, ali je varovalka izolacijskega transformatorja v polozaju za vklop.

Preverite, ali je UPS vklopljen.

AR

Na racunalniku pritisnite gumb za vklop/ponastavitev. Racunalnik se zaZene in
na nadzornem monitorju delovne postaje za zajem se odpre zaslon za prijavo
Windows 10 Login.

&‘} Hologic Service TeCh Manager

& B
s
Of. Hologic Apps

3 '\ X

28 PACs Admin

SN

OV' Site Biomed

cﬁ' Hologic Connectivity
< 'A
0.‘ Tech Manager

Sl ¢ é
Qa Hologic Physicist

Slika 12: Zaslon za prijavo Windows 10 Login
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S seznama uporabnikov izberite svoje uporabnisko ime.

Vnesite geslo in izberite ikono puscice.

Opomba
fv \ Ce 7zelite prikazati ali skriti virtualno tipkovnico, tapnite roznato ozadje.

9. Na nadzornem monitorju delovne postaje za zajem se cez nekaj trenutkov odpre
zaslon Startup (Zagon) za sistem Affirm za biopsijo v lezeCem polozaju. Potem se
samodejno vklopi nosilec. Na zaslonu Startup (Zagon) izberite gumb Patient List
(Seznam bolnikov).

Prone Biopsy System

0 ‘6‘ Manager, Tech ( Manager ) C 'DQJ\‘ @ ﬁ'&} 5:50:37 PM

Slika 13: Zaslon Startup (Zagon)

Opomba

(¥  Cesona vrsti opravila kontrole kakovosti, se odpre zaslon Select Function to Perform
(Izberi funkcijo, ki jo treba izvesti). Izvedite naloge nadzora kakovosti ali izberite
Skip (Preskoci).

Opomba
fv \ Za odjavo iz operacijskega sistema Windows 10 izberite gumb Log Out (Odjava).

Opomba
iv \ Zaslon Startup (Zagon) ima tudi gumb Shutdown (Zaustavitev), ki izklopi sistem,
in gumb Reboot (Vnovi¢ni zagon) za vnovicni zagon sistema.
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Opomba

@\ Sistem lahko potrebuje od pet do petnajst minut za pxlipravo na zajem slik. Cakalni
¢as je odvisen od konfiguracije napajanja detektorja. Casovnik v opravilni vrstici
prikazuje ¢as do pripravljenosti sistema. Ce ikona stanja sistema ne kaze, da je
sistem pripravljen, ne zajemajte klini¢nih slik ali slik za zagotavljanje kakovosti.

Opomba
fv \ Ce Zelite spremeniti sistemski jezik ali druge nastavitve, glejte Spreminjanje
nastavitev jezika na strani 135.

4.2 Funkcijski testi

4.2.1 Funkcionalni testi kompresije

Preglednica 2: Testi kompresije

Funkcija Funkcionalni test

Uporaba kompresije Pritisnite gumb Compression Apply (Uporaba kompresije):

e Kompresijska plosca se premakne proti sprejemniku slike.
Pomikanje uporabe kompresije se zaustavi:

e Ko je gumb sproscen.

¢ Ko je dosezena notranja meja pomika.

Sprostitev kompresije Pritisnite gumb za sprostitev kompresije:

e Kompresijska plos¢a se premakne stran od sprejemnika
slike.

Sprostitev kompresije, premikanje se samodejno zaustavi:
e Ko je gumb sproscen.

e Ko je doseZena zunanja meja pomika.

Opomba
fv | Kompresijska plosca in nosilec biopsijskega pripomocka se premikata loceno.

Opomba

@\ Sistem je zasnovan tako, da preprecuje trke med plosco in izbranim biopsijskim
pripomockom. Ce zelite zagotoviti, da se kompresijska plosca premika do konca,
premaknite nosilec biopsijskega pripomocka ¢im dlje od ploscadi za dojke.
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4.2.2 Funkcionalni testi premikanja ro€ice C

Preglednica 3: Testi rocice C

Funkcija Funkcionalni test

Rocica C gor Pritisnite gumb za dvig rocice C:

e Rocica C se premakne navzgor.
Gibanje rocice C navzgor se ustavi:
e Ko je gumb sproscen.

e Ko je dosezena zgornja meja pomika.

Rocica C dol Pritisnite gumb za spust rocice C:

¢ Rocica C se premakne navzdol.
Gibanje rocice C navzdol se ustavi:
e Ko je gumb sproscen.

¢ Ko je dosezena spodnja meja pomika.

4.2.3 Funkcionalni preskusi platforme za bolnike

Preglednica 4: Testi platforme za bolnike

Funkcija Funkcionalni test
Platforma za bolnika Pritisnite gumb za dvig platforme bolnika:
navzgor e Platforma bolnika se premakne navzgor.

Gibanje platforme bolnika navzgor se ustavi:
e Ko je gumb sproscen.

e Ko je dosezena zgornja meja pomika.

Platforma za bolnika Pritisnite gumb za spust platforme bolnika:
navzdol e Platforma bolnika se premakne navzdol.
Gibanje platforme bolnika navzdol se ustavi:
e Ko je gumb sproscen.

¢ Ko je dosezena spodnja meja pomika.

Zgornja meja platforme Pritisnite gumb za zgornjo omejitev platforme bolnika:

bolnika e Platforma bolnika se samodejno premakne
navzgor do zgornje meje pomika.

Gibanje platforme bolnika se ustavi:
e Ko je dosezena zgornja meja pomika.
e Ko znova pritisnete gumb za zgornjo omejitev.

e Ko pritisnete kateri koli gumb za
dviganje/spuscanje platforme bolnika.
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4.3 Delovanje stikal za zasilni izklop

Na sistemu so tri stikala za zasilni izklop, po eno na

vsaki strani ogrodja in eno na delovni postaji za

A .
3 zajem.
'@ ‘ \®l 1. Zaizklop ogrodja in onemogocanje mehanizma

za dvig delovne postaje za zajem pritisnite

Slika 14: Delovanje stikala za katero koli stikalo za zasilni izklop.

zasilni izklop 2. Ce zelite ponastaviti stikalo za zasilni izklop, ga
zavrtite v desno za priblizno Cetrt obrata, dokler
stikalo znova ne izskodi.

4.4 Kako izklopiti sistem

1. Zaprite vse odprte postopke bolnika.

2. Na zaslonu Select Patient (Izbira bolnika) izberite gumb Back (Nazaj).
3. Na zaslonu Startup (Zagon) izberite gumb Shutdown (Zaustavitev).
4

V potrditvenem pogovornem oknu izberite Yes (Da). Uporabnik je odjavljen in
sistem se izklopi.

Opomba
iv \ Ce se Zelite odjaviti, na zaslonu Startup (Zagon) izberite gumb Shutdown
(Zaustavitev) in nato v pogovornem oknu za potrditev izberite Yes (Da).

441 Kako prekiniti celotno napajanje sistema

Izklopite sistem.
Pritisnite gumb za vklop/ponastavitev UPS, da izklopite UPS.
Izklopite napajalno stikalo izolacijskega transformatorja.

Izklopite varovalko generatorja.

G L

Izklopite glavno varovalko napajanja ustanove.
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Poglavje 5 Uporabniski vmesnik — nadzorni monitor

5.1  Zaslon Select Function to Perform (Izberite funkcijo, ki
jo zelite izvesti)

Select Function to Perform

Name Last Performed Due Date
Hardcopy Output Quality Test 11/7/2019 Sk

QAS 11/7/2019

Geometry Calibration 5/23/2019 11/4/2019

Gain Calibration 10/16/2019 10/21/2019

Start

Phantom Image Quality Test 11/7/12019

Visual Equipment Check 10/9/2019 11/4/2019 Mark Completed
Compression 11/7/2019 -
Repeat Analysis 11/7/2019

Admin

Back l
Number of results: 8

0 = M . Tech (M 0 .0y
‘o‘ anager, Tech ( Manager) P{u @ f;\%"

Slika 15: Zaslon Select Function to Perform (Izberite funkcijo, ki jo Zelite izvesti)

3:28:47 PM

Po prijavi se odpre zaslon Select Function to Perform (Izberite funkcijo, ki jo zelite
izvesti). Ta zaslon prikazuje opravila kontrole kakovosti, ki jih je treba izvesti.

Opomba
Ce ni na vrsti nobenih opravil kontrole kakovosti, se odpre zaslon Select Patient
(Izbira bolnika).
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Za izvajanje razporejenega opravila kontrole kakovosti:

1. S seznama izberite opravilo kontrole kakovosti.

2. Izberite gumb Start (ZaZeni). Sledite sporoc¢ilom, da koncate postopek. (Gumb
Start (Zazeni) ni na voljo za vse vrste testov.) Izberite End QC (Koncaj KK).
- ALI-
Izberite gumb Mark Completed (Oznaci koncane), da oznacite stanje tega

postopka kot koncanega. Izberite Yes (Da), da potrdite, da je izbrani postopek
koncan.

Za nadaljevanje brez zakljucevanja vseh razporejenih opravil kontrole kakovosti:

Ce se trenutno ne izvaja nobeno od opravil kontrole kakovosti s prikazanega
seznama, izberite gumb Skip (Preskoci).

Opomba

& Ce izberete gumb Skip (Preskoci), se odpre zaslon Select Patient (Izberi bolnika). Za
informacije o tem zaslonu glejte zaslon Zaslon Select Patient (Izbira bolnika) na strani 36
(Izberi bolnika).

Ce izberete gumb Admin (Skrbnik), se odpre zaslon Admin (Skrbnik). Za informacije o
tem zaslonu glejte Zaslon za skrbnika na strani 131.

Opomba

&\ Opravila kontrole kakovosti je mogoce izvesti kadar koli. Za dostop do opravil kontrole
kakovosti izberite gumb Admin (Skrbnik), potem pa gumb Quality Control (Kontrola
kakovosti).

5.2 O opravilni vrstici

V opravilni vrstici na dnu zaslona so prikazane dodatne ikone, ki jih lahko izberete
za dostop do informacij ali izvajanje sistemskih opravil.

0 ‘ﬁ‘ Manager, Tech ( Manager) Eviva 9gx10cm, 20mm X P
Preglednica 5: Meniji opravilne vrstice
Opis Meni
1 Ikona Information (Informacije) Brez alarmov
Potrdi vse

Izberite ikono Information (Informacije), da prikazete meni Alarm A
Upravljaj alarme ...

& (Alarm).
0 Ce obstaja alarm, ta del opravilne vrstice utripa v rumeni.
Izberite Acknowledge All (Potrdi vse), da zaustavite utripanje.

Izberite Manage Alarms (Upravljanje alarmov), da prikaZete in zaprete
odprte alarme.
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Preglednica 5: Meniji opravilne vrstice

Opis

Meni

Trenutno uporabnisko ime
Izberite uporabnisko ime, da prikazete meni Users (Uporabniki).
Log Out (Odjava) vas vrne na zaslon Startup (Zagon).

Z moznostjoMy Settings (Moje nastavitve) se odpre zaslon Edit
Operator (Uredi upravljavca), v katerem lahko prilagodite uporabniske
nastavitve in nastavitve poteka dela.

Print (Natisni) poslje prikazani seznam bolnikov na povezani tiskalnik.

Uporabniski meni

Odjava ...
Moje nastavitve ...

Tiskanje ...

Izbran biopsijski pripomocek

Ikona Output Device (Izhodna naprava)

| Izberite ikono izhodne naprave, da prikaZete zaslon Manage Queues

(Upravljanje ¢akalnih vrst). Zaslon prikazuje stanje opravil v ¢akalni
vrsti, informacije o opravilu za izbrane izhodne naprave in omogoca
filtriranje prikaza cakalne vrste.

Ikone System Status (Stanje sistema)

Izberite ikono System Status (Table) (Stanje sistema (preglednica)), da

.| se prikaze meni. Ko sta detektor in generator pripravljena za uporabo,

se ob ikoni System Status (Stanje sistema) prikaze zelena kljukica. Ce je
ikona System Status (Stanje sistema) rdeca in ima Stevilko, mora sistem
pocakati navedeno Stevilo minut pred zajemom naslednjih slik.

Clear All Faults (Pocisti vse napake) izbriSe vsa sporocila o napakah.
X-ray Tube, 0 Degrees (Rentgenska cev, 0 stopinj) preklopi glavo cevi
na ni¢ stopinj rotacije za naslednje slikanje.

X-ray Tube, -15 Degrees (Rentgenska cev, —15 stopinj) preklopi glavo
cevi na —15 stopinj rotacije za naslednje biopsijsko slikanje.

X-ray Tube, +15 Degrees (Rentgenska cev, +15 stopinj) preklopi glavo
cevi na +15 stopinj rotacije za naslednje biopsijsko slikanje.

System Diagnostics (Diagnostika sistema) prikaze nastavitve
podsistema.

System Defaults (Privzete vrednosti sistema) odpre zaslon System

Defaults (Privzete vrednosti sistema), da nastavite privzete vrednosti za
kompresijo in generator.

About (O sistemu) prikaZe informacije o delovni postaji za zajem (glejte
Zaslon About (Vizitka) na strani 134).

Ni okvar

Pocisti vse napake
Rentgenska cev, 0 stopinj
Rentgenska cev, -15 stopinj
Rentgenska cev, +15 stopinj
Diagnostika sistema ...
Privzete nastavitve sistema ...
Podrobne informacije ...
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5.3 Zaslon Select Patient (Izbira bolnika)

Select Patient I\

Patient Name “| [ P]I%
Open
Scheduled In Progress Completed CurrentUser Reject Al QC |
Name Date of Birth Exam Date/Time Prior Status Pa N
‘ﬁﬁ Test"Patient 1/2/1965 Tomo Biopsy, ... No Scheduled 12 i
Edit
Delete
Filter '—ﬂ
Refresh Worklist
Query Worklist
Admin |
< > Back l
gh = Number of results: 1
0 ‘6‘ Manager, Tech ( Manager ) L=

Slika 16: Zaslon Select Patient (Izbira bolnika)
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Preglednica 6: Zaslon Select Patient (Izbira bolnika)

Element Opis

1. Hitro iskanje |ISce po lokalni zbirki podatkov po Patient Name (Bolnikovo ime), Patient
ID (ID bolnika) ali Accession Number (Stevilka dostopa).

2. Zavihki Zavihke filtrov na vrhu zaslona je mogoce konfigurirati. Uporabnik z
ustreznimi dovoljenji lahko izbriSe zavihke in ustvari nove.

e Zavihek Scheduled (Nacrtovano) prikazuje nacrtovane postopke
bolnikov.

e Zavihek In Progress (V teku) prikazuje nedokoncane postopke bolnikov.
e Zavihek Completed (Koncano) prikazuje koncane postopke bolnikov.

e Zavihek Current User (Trenutni uporabnik) prikazuje postopke
bolnikov za trenutnega operaterja.

e Zavihek Reject (Zavrni) prikazuje postopke bolnikov z zavrnjenimi
pogledi.

e Zavihek All (Vsi) prikazuje postopke bolnikov za vse uporabnike.

e Zavihek QC (KK) prikazuje postopke kontrole kakovosti.

3. Gumbi Z izbiro doloc¢enega gumba je mogoce na tem zaslonu dostopati do mnogih

funkcij:

e Open (Odpri): odpre izbranega bolnika.

¢ New (Nov): Doda novega bolnika — glejte Dodajanje novega bolnika na
strani 38.

e Edit (Uredi): Uredi bolnikove podatke — glejte Urejanje informacij o
bolnikih na strani 38.

e Delete (Izbrisi): Izbris izbranega bolnika z delovnega seznama — glejte
Izbrisi bolnika na strani 39.

o Filter (Filter): Konfigurirajte filtre za bolnike — glejte Filtri za bolnike na
strani 39.

e Refresh Worklist (Osvezi delovni seznam): Posodobi podatke na
delovnem seznamu nacrtovanih bolnikov — glejte OsveZi delovni seznam
na strani 41.

¢ Query Worklist (Izvedi poizvedbo za delovni seznam): Iskanje bolnika
na delovnem seznamu modalnosti — glejte Izvedi poizvedbo po delovnem
seznamu na strani 41.

¢ Admin (Skrbnik): Dostop do zaslona Admin (Skrbnik) — glejte Zaslon za
skrbnika na strani 131.

e Back (Nazaj): Vrnite se na zaslon Startup (Zagon).
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5.3.1 Odpiranje bolnika

1. Izberite zavihek, da prikazete Zeleni seznam bolnikov.
2. Izberite bolnika s seznama. Gumb Open (Odpri) postane aktiven.

3. Izberite Open (Odpri) za dostop do zaslona Procedure (Postopek) za tega bolnika.

5.3.2 Dodajanje novega bolnika

Add Patient

Last

|
First ‘
Middle ‘

Patient ID* ‘

]

Gender* Female ”
Accession Number ‘ |
Procedure* Stereo Localization M

Tomo Localization
No Views

Back |

 5:26:38 PM

0 '6‘ Manager, Tech ( Manager)

Slika 17: Zaslon Add Patient (Dodaj bolnika)

1. Na zaslonu Select Patient (Izbira bolnika) izberite gumb New (Nov). Odpre se
zaslon Add Patient (Dodaj bolnika).

Vnesite podatke novega bolnika in izberite postopek.

Izberite gumb Open (Odpri). Odpre se zaslon Procedure (Postopek) za novega
bolnika.

5.3.3 Urejanje informacij o bolnikih

1. Na zaslonu Select Patient (Izbira bolnika) izberite ime bolnika in nato pritisnite

gumb Edit (Uredi).

2. Na zaslonu Edit Patient (Urejanje bolnika) izvedite spremembe, nato kliknite
Save (Shrani).

3. Izberite OK (V redu), ko se prikaze sporocilo Update Successful (Posodobitev
uspesna).
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5.3.4 IzbriSi bolnika

1. Na zaslonu Select Patient (Izbira bolnika) izberite enega ali ve¢ bolnikov.
2. Izberite gumb Delete (Izbrisi).

3. 'V potrditvenem pogovornem oknu izberite Yes (Da).

Opomba
iv \ Tehniki nimajo dovoljenja za brisanje bolnikov.

5.3.5 Filtri za bolnike

Ko izberete gumb Filter (Filter) na zaslonu Select Patient (Izbira bolnika), se odpre
zaslon Patient Filter (Filter za bolnike) za izbran zavihek.

Patient Filter: Scheduled

Filter |Columns
. Patient Name - Open ‘
@ Patient D
. Accession Number
@ Range Today
. Disposition Accepted Refresh Worklist

[0 Pended

O Rejected

Query Worklist

. Role Me
@ Source Local

Worklist

Save
@) workiist DVTK - -
Results Save Al
Name Date of Birth Exam Date/Time Prior Status Pa
(f Patient"Test 1/2/1957 Multiple No Scheduled 12 Delete Tab
Order Tabs '
i ! 4 Back '
= Number of results: 1
0 =& Manager, Tech (Manager o -
@ Vo (g U @S 5:20.29PM

Slika 18: Zavihek Filter na zaslonu Patient Filter (Filter za bolnike)

Zavihek Filter (Filter)

Na zavihku Filter (Filter) spremenite moZznosti filtra za seznam bolnikov. Ko izberete
ali preklicete moznost, se sprememba prikaze na obmocju zaslona Results (Rezultati).

Opomba
iv | Za shranjevanje novih filtrov na izbrani zavihek na zaslonu Select Patient (Izbira bolnika)
morate imeti raven dostopa vodje. (Glejte Druge funkcije na zavihku Filter na strani 40.)

Opomba
Ko izberete vrstico na seznamu rezultatov in nato izberete gumb Open (Odpri), se
prikaze zaslon Procedure (Postopek) za izbranega bolnika.

>
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Druge funkcije na zavihku Filter

Zavihek Filter (Filter) uporabniku z ustreznimi dovoljenji omogoca dodajanje,
spreminjanje in brisanje zavihkov na zaslonu Select Patient (Izbira bolnika). Glejte
naslednjo preglednico.

Preglednica 7: Moznosti zavihka Filter (Filter) (zahtevajo dovoljenja)

Izberite trenutne parametre 1. Izberite zavihek na zaslonu Select Patient (Izbira
filtra bolnikov. bolnika).

Izberite gumb Filter (Filter).
Izberite moznosti filtra.

Izberite gumb Save (Shrani).

AR

Pazite, da je ime izbranega zavihka v polju z
imenom.

6. Izberite OK (V redu).

Ustvarite nov zavihek za 1. Izberite zavihek na zaslonu Select Patient (Izbira
zaslon Select Patient (I1zbira bolnika).
bolnika). Izberite gumb Filter (Filter).

2

3. Izberite moznosti filtra za zavihek.
4. Izberite gumb Save As (Shrani kot).
5
6

Izberite novo ime za zavihek.

Izberite OK (V redu).
Brisanje zavihka z zaslona 1. Izberite zavihek na zaslonu Select Patient (Izbira
Select Patient (Izbira bolnika). bolnika).

2. Izberite gumb Filter (Filter).
Izberite gumb Delete (Izbrisi).
4. 'V potrditvenem pogovornem oknu izberite Yes (Da).
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Zavihek Columns (Stolpci)

Z zavihkom Columns (Stolpci) na filtrirani seznam dodate ve¢ moznosti iskanja (npr.
starost, spol, obvestila). Te moZnosti so prikazane kot stolpci v obmodju rezultata. Ce
zelite dodati vec stolpcev na filtriran seznam, izberite zavihek Columns (Stolpci) in
nato izberite moZnosti.

Opomba
fv | Za shranjevanje novih stolpcev na filter bolnika morate imeti raven dostopa vodje.

Opomba
fv | Ko izberete vrstico na seznamu rezultatov in nato izberete gumb Open (Odpri), se
prikaze zaslon Procedure (Postopek) za izbranega bolnika.

Gumb Order Tabs (Razporedi zavihke)

Izberite gumb Order Tabs (Razporedi zavihke), da spremenite vrstni red zavihkov
seznama bolnikov.

5.3.6 Osvezi delovni seznam

Izberite gumb Refresh Worklist (Osvezi delovni seznam), da posodobite seznam
razporejenih bolnikov iz ponudnika delovnega seznama nacinov.

5.3.7 lzvedi poizvedbo po delovhem seznamu

Izberite gumb Query Worklist (Poizvedba delovnega seznama) za iskanje bolnika ali
seznama bolnikov v ponudniku delovnega seznama nacinov.

Vnesite informacije poizvedbe v eno ali ve¢ polj. Prikazan je nacrtovani postopek,
bolnik pa je dodan v lokalno zbirko podatkov. Vsa polja poizvedbe je mogoce
konfigurirati. Privzeta polja so Ime bolnika, ID bolnika, Stevilka vkljucitve, ID
zahtevanega postopka in Datum razporejenega postopka.

5.3.8 Skrbnik

Izberite gumb Admin (Skrbnik), da odprete zaslon Admin (Skrbnik) in funkcije
sistemskega skrbnistva. Glejte Skrbniski vmesnik sistema na strani 131 za vec
informacij.

5.3.9 Odjava

Izberite gumb Log Out (Odjava), da zaprete sistem in se vrnete na zaslon Startup
(Zagon).
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5.4

Test, Patient: Tomo Biopsy, RCC

RCC Tomo Scout

el

|Generat0r Tools Biopsyl

Zaslon Procedure (Postopek)

Patient Info

READY

Name: Test, Patient
1D: 456123
Date of Birth: 2/3/1972

Stereo Tomo

AEC Mode kVp mAs
| il | il |
AEC 33 [Auto]
el el
AEC Sensor
[ il
Auto

el il

Accept
Reject
—
Tomo Biopsy, RCC \Stereo Biopsy, RCC\
CllFel @ Fe] @[ ¢
B s B = == =
= + = +
RCC Tomo Scout RCC Prefire Pair RCC Postfire Pair RCC Tomo

Paddle 6x7 STD
Thickness 7.3cm
Biopsy Arm 0°
Stereo Mode Auto
Filter Al
C-Arm 175°

Tube Loading

Current Load: 0%

i,

i

e |

Update tem

Add Procedure
Add View

Edit View
e’

Output Groups
None v

Output

Archive / Export

Print

e

Close PatientJ

0 ‘6" Manager, Tech ( Manager)

Brevera 9gx13cm, 20mm © f,,U.‘J\‘ @ j‘«@] 5:43:38 PM

Slika 19: Zaslon Procedure (Postopek)
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Preglednica 8: Zaslon Procedure (Postopek)

Element Opis

1. Stanje slike |Ikona pogleda prikazuje trenutno izbrani pogled.
Gumb Implant Present (Prisoten vsadek) — izberite, kadar ima bolnik vsadek.
Gumb Accept (Sprejmi) — izberite, da sprejmete sliko.

Gumb Reject (Zavrni) — izberite, da zavrnete sliko.

2. Zavihki Izberite zavihek Generator, da prilagodite tehnike izpostavljenosti za postopek.

Za pregled slik izberite zavihek Tools (Orodja) — glejte Zavihek z orodji za pregledovanje
slik na strani 72.

Za ustvarjanje ciljev izberite zavihek Biopsy (Biopsija) — glejte Zavihek za biopsijo na
strani 77.

3. Gumbi Z izbiro dolocenega gumba je mogoce na tem zaslonu dostopati do mnogih funkcij:

Add Procedure (Dodaj postopek): Dodajanje novega postopka — glejte poglavije
Dodajanje postopka na strani 44.

Add View (Dodaj pogled): Dodajanje novega pogleda — glejte Dodajanje pogleda na strani 45.
Edit View (Uredi pogled): Sliki dodelite drug pogled — glejte Urejanje pogleda na strani 46.

Archive/Export (Arhiviraj/izvozi): Posljite slike v izhod — glejte Izhodni podatki na zahtevo
na strani 51.

Print (Natisni): Tiskanje — glejte Natisni na strani 53.

Close Patient (Zapri bolnika): Zaprite bolnika in postopek — glejte poglavije Zapiranje
bolnika na strani 48.

Trash Can (Ko$ za smeti): Izbrisi pogled.

Procedure information (Informacije o postopku): Odpre pogovorno okno Procedure Info
(Informacije o postopku) — glejte Informacije o postopku na strani 47.

4. Slicice Izberite zavihek postopka, da prikazete poglede s sli¢icami ali slicice za ta postopek.
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5.41 Uporaba gumba Implant Present (Prisoten vsadek)

Gumb Implant Present (Prisoten vsadek) je nad gumbom
Accept (Sprejmi) na zaslonu Procedure (Postopek). Ta gumb
uveljavi posebno obdelavo za vsadke pri pogledu vsadka in
odmaknjenega vsadka in spremeni oznako DICOM »Prisoten
vsadek« v glavi slike. Ko izberete ta gumb, se ob njem pojavi
potrditvena oznaka.

Izberite gumb Implant Present (Prisoten vsadek) za pogled vsadka in pogled
odmaknjenega vsadka, preden zajamete sliko.

Opomba

iv | Gumb Implant Present (Prisoten vsadek) je samodejno izbran, ¢e odprti postopek
vsebuje pogled ID.

5.4.2 Dodajanje postopka

1. Ce Zelite dodati drug postopek, izberite gumb Add Procedure (Dodaj postopek)
na zaslonu Procedure (Postopek), da odprete pogovorno okno Add Procedure
(Dodaj postopek).

Add Procedure

Procedure
[Stereo Biopsy ’ l
[Stereo Biopsy, RCC l

Procedure Info
@ Inherit Accession Number

Accession Number

Cancel

Slika 20: Pogovorno okno Add Procedure (Dodaj postopek)

Uporabite spustne sezname, da izberete vrsto postopka, ki ga zelite dodati.

Vnesite stevilko dostopa ali oznacite potrditveno polje Inherit Accession Number
(Podeduj stevilko dostopa), Ce zelite uporabiti trenutno stevilko.

4. Izberite gumb OK (V redu). Doda se nov zavihek s pogledom s sli¢icami za
izbrani postopek.
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5.4.3 Dodajanje pogleda

Za dodajanje pogleda:

1. Izberite gumb Add View (Dodaj pogled), da vstopite v zaslon Add View (Dodaj

pogled).

Opomba

AN

Vidite lahko razli¢ne zavihke, kar je odvisno od nastavitev licence na vaSem sistemu.

Stereo Tomo QC

Stereo Loc  Tomo Loc

3 3

3 )
s 7y
e ¢

LCC Tomo Llﬁ)
Loc Tomo Loc
"/:f\‘” b
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RISO Tomo
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‘(X;ﬁz | ﬁ ‘7\
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3

RTAN

Tomo Loc

7
&
RSI{Tumn
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KCC lomo Fost-
Insertion

0 ‘6‘ Manager, Tech ( Manager)

Slika 21: Zaslon Add View (Dodaj pogled)

0
Brevera 9gx13cm, 20mm

Tomo

@ Post-Insertion
‘ Post-Deploy

2. Izberite zavihek, izberite pogled, nato pa na desni plos¢i zaslona izberite

modifikator pogleda.

3. Izberite gumb Add (Dodaj). Sli¢ica vsakega izbranega pogleda se prikaze na
plosci s predogledi slik.

Odstranitev pogleda s seznama Add View (Dodaj pogled):

*  Ce Zelite odstraniti en pogled s seznama dodanih: na predogledu slicic izberite

slicico pogleda, nato pa izberite ikono Trash Can (Ko$ za smeti).

*  Ce Zelite odstraniti vse poglede z dodanega seznama: izberite gumb Clear

(Pocisti).
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5.4.4 Urejanje pogleda
Zaslon Edit View (Uredi pogled) uporabite za dodelitev drugega pogleda sliki.

Test"Patient: Edit View: RCC Tormo Scout

= A > 7 a0l A ] Save
NN IENI Gl €l €&l 6 _J
27 1 B = == B [ =
STXLCC STXLMLO STX LML STXLXCCL STXRCC STXRMLO STXRML STXRXCCL . D
AA1 A3 Gl|[E][A]]] ¢
zx i i &N 2 Bl 11 & Tomo
- I IO | \ 4 IRA| () Scout
STXLXCCM sTxiev STXLLM STXLTAN STXRXCCM STXROV. STXRLM STXRTAN P
Prefire
2 = & B
l/% ‘@ A t“ ﬁ\‘ @l‘l A {71\! @ Postiire
‘:T' | rﬂ = \’ 7‘ m / X ‘/ (& Postbiopsy
STXLFB STXLAT STXLLMO STXLSIO STXRFB STXRAT STXRLMO STXRSIO ’ Postmarker
2\ ) A ¢
A 2/
STXLISO STXLSPECIMEN STXRISO [ STXRSPECIMEN|

Back '

ATEC 9gx8em, 12mm-Pt, © 4k @ S, 5:27:04 PM

0 ‘ﬁ‘ Manager, Tech ( Manager )

Slika 22: Zaslon Edit View (Uredi pogled)

Za urejanje pogleda:

1. Na zaslonu Procedure (Postopek) izberite s slicico osvetljene slike.

2. Izberite gumb Edit View (Uredi pogled), da odprete zaslon Edit View (Uredi
pogled).

3. Izberite pogled, nato pa na desni strani zaslona izberite modifikatorje pogleda.
Izberite Save (Shrani).

Ko se prikaze pojavno okno Update Successful (Posodobitev uspesna), izberite
gumb OK (V redu).

5.4.5 Odstranjevanje pogleda
Odstranitev pogleda iz postopka:

Na zaslonu Procedure (Postopek) na plosdi s slicicami izberite slicico, ki jo Zelite
izbrisati. Nato izberite ikono Trash Can (Ko$ za smeti).

Opomba
v Odstranite lahko le poglede, ki niso bili osvetljeni.
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5.4.6 Informacije o postopku

Da prikazete podatke o postopku, izberite gumb Procedure Information (Podatki o
postopku), ki je pod gumbom Delete View (I1zbrisi pogled) (koS za smeti). Odpre se
pogovorno okno Procedure Info (Podatki o postopku) z naslednjimi informacijami:

* Ime postopka

*  Stevilka dostopa

* Stanje postopka

*  Zacetni in konéni datum ter ¢as postopka

* Podatki o odmerku (na dojko in kumulativno)

Pri postopkih, ki ne vsebujejo nobenih izpostavljenih pogledov, izberite gumb Delete
Procedure (Izbrisi postopek), da odstranite izbrani postopek pri bolniku. Izberite
Return to Procedure (Vrni se na postopek), da zapustite pogovorno okno.

Procedure Info

Procedure
Procedure Stereo Biopsy, RCC
Accession Number

‘ Status Completed
Start Date 3/11/2016 4:31 PM
End Date 3/11/2016 4:37 PM
ESD(Left) 0.00 mGy
AGD(Left) 0.00 mGy
ESD(Right) 35.44 mGy

@w AGD(Right) 11.60 mGy
ESD(Total) 35.44 mGy
AGD(Total) 11.60 mGy
Delete Return To '
Procedure J Procedure

Slika 23: Okno Procedure Info (Informacije o postopku)
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5.4.7 Zapiranje bolnika

Izberite gumb Close Patient (Zapri bolnika). Ce so bile slike zajete, se prikaze
pogovorno okno Close Procedure (Zapiranje postopka). Izberite eno od naslednjih
moznosti:

Zapri postopek Close Procedure Complete (Zapri

zakljucen postopek): Zapre postopek in ga

Zapri ztakljufen prestavi na zavihek Completed
ostope
P _ (Zakljuceno).

Zapri peeRe Close Procedure In Progress (Zapri

— postopek v poteku): Zapre postopek in ga
Zapri prekinjen prestavi na zavihek In Progress (V poteku).

postopek
N Close Procedure Discontinue (Zapri
postopek l prekinjen postopek): Zapre postopek in ga
prestavi na zavihek All (Vse). Odpre se

pogovorno okno, v katerem izberete razlog
za prekinitev postopka s seznama ali dodate

nov razlog.

Return To Procedure (Nazaj na postopek):
Vrnitev na postopek.

5.5 Dostop do funkcij pregleda slik

Izberite zavihek Tools (Orodja) na zaslonu Procedure (Postopek), da prikazete
funkcije pregleda slik. Glejte Zavihek z orodji za pregledovanije slik na strani 72 za ve¢
informacij.

5.6 Dostop do moznosti za biopsijo

Izberite zavihek Biopsy (Biopsija) na zaslonu Procedure (Postopek) za dostop do
informacij o tarci in moznostih biopsije. Za informacije glejte Zavihek za biopsijo na

strani 77 (Biopsija).

Stran 48 MAN-101563-3302, revizija 001, Julij 2023



Affirm — sistem za biopsijo v leze€em polozaju — uporabniski priro¢nik
Poglavje 5: Uporabniski vmesnik — nadzorni monitor

5.7 lzhodne skupine

Sprejete slike se samodejno posljejo na izhodne naprave v izbrani izhodni skupini.
Sistemska konfiguracija nadzoruje, ali se slike posljejo po zapiranju bolnika ali po
sprejemu slike.

Opomba
iv \ Tomosintezne slike se ne posljejo na tiskalne naprave v izbrani izhodni skupini. Izbrane
tomosintezne slike lahko natisnete na zaslonu Print (Natisni).

5.7.1 lzbira izhodne skupine

Skup. izh. vre.

None "

Slika 24: Polje Izhodne skupine

Izberite skupino izhodnih naprav, kot so PACS, Diagnostic Workstations
(Diagnosti¢ne delovne postaje), naprave CAD in tiskalniki na spustnem seznamu
Output Groups (Izhodne skupine) na zaslonu Procedure (Postopek).

Opomba
iv \ Slike ne bodo poslane v izhodne skupine, ¢e niso izbrane.

5.7.2 Dodajanje ali urejanje izhodne skupine

Opomba
iv \ Konfiguracija izhodnih skupin se izvaja med namestitvijo, vendar lahko uredite
obstojece skupine ali dodate nove.

Za dodajanje nove izhodne skupine:

1. Odprite zaslon Admin (Skrbnik).

2. Izberite gumb Manage Output Groups (Upravljanje izhodnih skupin).

3. Izberite gumb New (Novo), vnesite informacije, nato izberite izhodne naprave.
4

Izberite Add (Dodaj), nato izberite OK (V redu) v sporocilu Update Successful
(Posodobitev uspesna).

5. Kot privzeto lahko izberete katero koli skupino.

Urejanje izhodne skupine:

1. Odprite zaslon Admin (Skrbnik).

2. Izberite gumb Manage Output Groups (Upravljanje izhodnih skupin).
3. Izberite gumb Edit (Uredi) in izvedite spremembe.
4

Izberite Save (Shrani), nato izberite OK (V redu) v sporocilu Update Successful
(Posodobitev uspesna).
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5.7.3 lzhod po meri

Moznost Custom Output Group (Izhodna skupina po meri) omogoca ustvarjanje

izhodne skupine na zaslonu Procedure (Postopek). Izhodna skupina po meri, ki jo

ustvarite, ostane na voljo kot moznost po meri, dokler ne ustvarite druge izhodne
skupine po meri.

Za ustvarjanje izhodne skupine po meri na zaslonu Procedure (Postopek):

1. Na zaslonu Procedure (Postopek) izberite Custom (Po meri) na spustnem
seznamu Output Groups (Izhodne skupine).

2.V pogovornem oknu Output Group (Izhodna skupina) na seznamu izberite
razpolozljive naprave in kliknite OK (V redu).

lzhodna skupina
|zberite izhodne vrednosti za to
prilagojeno izhodno skupino.

‘Q Printer[ MG Printer (1001) ]

\ redu

Prekli&i

Slika 25: Primer izhodne skupine po meri
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5.8 Izhodni podatki na zahtevo

Izhodni podatki na zahtevo so Archive/Export (Arhiviraj/izvozi) ali Print (Natisni).
Roc¢no lahko arhivirate, izvazate ali natisnete trenutno odprtega bolnika, dokler
postopka ne zaprete.

Ko izberete gumb On-Demand Output (Izhodni podatki na zahtevo), lahko posljete
slike odprtega bolnika na katero koli konfigurirano izhodno napravo.

5.8.1 Arhiviranje

1. Izberite gumb Archive/Export (Arhiviraj/izvozi).

2. Izberite postopek ali poglede na zaslonu On Demand Archive (Arhiviranje na
zahtevo):

*  Gumb Select All (Izberi vse) izbere vse elemente na tem zaslonu.
*  Gumb Clear (Pocisti) preklice izbor elementov na zaslonu.
*  Gumb Priors (PrejSnji) prikazuje prejSnje postopke in poglede tega bolnika.
*  Gumb Rejected (Zavrnjeno) prikazuje zavrnjene poglede tega bolnika.
3. Izberite pomnilnisko napravo:

* Izberite gumb Device List (Seznam naprav) in izberite napravo iz moznosti v
spustne meniju Storage Device (Pomnilniska naprava).

-ALI-
* Izberite izhodno skupino s spustnega seznama Output Group (Izhodna
skupina).

4. Izberite gumb Archive (Arhiviraj), da posljete izbrane slike v izbrani arhiv.

Opomba
v Z orodjem Mange Queue (Upravljanje ¢akalne vrste) v opravilni vrstici preglejte stanje
arhiva.
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5.8.2 lzvazanje

1. Na zaslonu Procedure (Postopek) izberite gumb Archive/Export
(Arhiviraj/izvozi). Odpre se zaslon On Demand Archive (Arhiv na zahtevo).

2. Izberite slike za izvoz in izberite gumb Export (Izvozi).

On Demand Archive

Header Patient ID Study Date Study Time Accession Num
=@ PatientTest 123123 D L
@ Tomo Biopsy, RCC 123123 20151030 173217
Device Details
& . Stereo Biopsy, RCC 123123 20151030 172703
. R CC Stereo Scout (Unprocessed) 123123 20151030 172703
@ R CC Stereo Scout  (Processed) 123123 20151030 172703 SEmE=d
. R CC Stereo Pair [-] (Unprocessed) 123123 20151030 172703 S
. R CC Stereo Pair [+] (Unprocessed) 123123 20151030 172703
@ R CC Stereo Pair [-] (Processed) 123123 20151030 172703 Select All
. R CC Stereo Pair [+] (Processed) 123123 20151030 172703
. R CC Stereo Scout (Unprocessed) 123123 20151030 172703 Clear
N
@ R CC Stereo Scout  (Processed) 123123 20151030 172703 Display
‘ Priors
. Rejected
< ,
Export
‘M Stereo Biopsy, RCC
| Archive
Rcc Rec RCC StereoPair
Back |

0 @@ ManagerTech (Manager) ATEC 9gxgem, 12mmpt. © 3L @ 5:41:42 PM

Slika 26: Zaslon Arhiv na zahtevo
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3.V pogovornem oknu Export (Izvoz) izberite tarco s spustnega seznama
predstavnostnih naprav.

lzvoz

Ciljna vrednost SYSTEM (C) ¥

Napredek

eAnonimiziraj
Q lzvrzi naprave USB po zapisovanju
Q Napredno

Slika 27: Pogovorno okno Export (Izvoz)

* Zaanonimizacijo bolnikovih podatkov izberite Anonymize (Anonimiziraj).

* Zasamodejen izmet pripomocka za shranjevanje izmenljivega medija po
koncanem izvozu izberite Eject USB device after write (Izvrzi napravo USB
po zapisovanju).

* Zaizbiro mape na lokalnih sistemih za shranjevanje svoje izbire in izbiro
vrste izvoza za sliko izberite Advanced (Napredno).

4. Izberite gumb Start (Zazeni), da posljete izbrane slike na izbrano napravo.

5.8.3 Natisni

1. Na zaslonu Procedure (Postopek) izberite gumb Print (Natisni), da odprete zaslon
Print (Natisni). Za pripravo podatkov za tiskanje glejte sliko Zaslon Print
(Natisni).

Z obmodja oblike filma na zaslonu izberite obliko filma (element 11).

Izberite slicico.

Izberite nacin slike: Konvencionalni, projekcijski ali rekonstrukcijski (element 8).

AR S

Na zaslonu Print (Natisni) izberite obmocje predogleda tiskanja (element 16).
Slika, ki prikazuje to obmocije, je slika, ki se natisne na film.

6. Ce zelite na isti film, ki podpira ve¢ formatov, dati ve¢ slik, ponovite korake od
3dob.

7. Ce Zelite natisniti razli¢ne oblike filma za iste slike, izberite gumb New Film
(Nov film) (element 12), potem pa izvedite korake od 2 do 6.

8. Uporabite gumbe na zgornjem levem obmocdju zaslona Print (Natisni) (elementi
od 1 do 6), da skrijete ali prikaZete bolnikove podatke, oznake in opombe ter
spremenite usmerjenost slike.

9. Izberite gumb Print (Natisni), da natisnete filme.
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9.

NS @ LD

Auto Conv

Auto Tomo

Reset

Properties

Printer Info

Options
[~ Printer Drystar "
E— Size Automatic
Film Orientation Portrait m
(- Print
>4

—| Tomo Biopsy, RCC

RCC Tomo:

[¢] ‘0‘ Service, Hologic ( Hologic Service )

Back ’ _E

ATEC 9gxocm, 12mm-Pt. © 4L @ Nsp 10:47:09 AM

Slika 28: Zaslon Print (Natisni)

Legenda za slike

Prikazite ali skrijte bolnikove podatke.
Prikazite ali skrijte oznake ali opombe.
Prikazite ali skrijte tarce na slikah biopsije.
Natisnite sliko s posteriorne perspektive.
Natisnite sliko z ventralne perspektive.
Prezrcali sliko.

Pojdite na prejsnjo ali naslednjo tomosintezno
rezino ali projekcijo (moznost Tomosynthesis
(Tomosinteza)).

Izberite poglede Conventional
(Konvencionalni), Projection (Projekcija) ali
Reconstruction (Rekonstrukcija) (moznost
Tomosynthesis (Tomosinteza)).

Izberite moznosti tiskalnika.

10. Ogled slicic.

11. Izberite obliko filma (Stevilo ploscic).

12. Ustvarite nov film.

13.
14.
15.
16.
17.

18.

19.

20.
21.

22.
23.

Izbrisite film.

Izbrisite sliko s filma.
Pomikajte se po straneh filma.
Natisnite obmodje predogleda.

Natisnite pogled Conventional (Konvencionalni)
s privzeto nastavitvijo.

Natisnite tomosintezne slike (rezine ali
projekcije), oznacene za tiskanje (moznost
Tomosynthesis (Tomosinteza)).

Zaslon Print (Natisni) vrnite na privzete
nastavitve.

Odprite zaslon Properties (Lastnosti).

Prikazite IP-naslov tiskalnika, naslov AE, vrata
in zmoznost za tiskanje v dejanski velikosti.

Zazenite proces tiskanja.

Vrnite se na zaslon Procedure (Postopek).
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Tiskanje para stereo-slik

V sli¢icah na zaslonu Print (Tiskanje) izberete stereo-par, se gumbi za nacin slike
spremenijo.

* Izberite gumb -15, da se ta stereo-slika prikaze na obmocdju za prikaz.

* Izberite gumb +15, da se ta stereo-slika prikaZe na obmocdju za prikaz.

* Izberite srednji gumb, da ustvarite vodoravni film 2-up s sliko +15 stopinj zgoraj
in sliko —15 stopinj spodaj.

Name : Test Patient [D 65432

Options

Printer DryView 5850 (10C - |
Size [Automatic T I
Film Orientation [Ponrait ' I

Stereo Biopsy, RCC

Slika 29: Zaslon za tiskanje stereo-para

MAN-10153-3302, revizija 001, Julij 2023 Stran 55






Affirm — sistem za biopsijo v leze€em polozaju — uporabniski priro¢nik
Poglavje 6: Uporabniski vmesnik — nadzorni modul za biopsijo

Poglavje 6 Uporabniski vmesnik — nadzorni modul za
biopsijo
6.1 Zasloni modula za nadzor biopsije

6.1.1 Zacetni zaslon

[ ratient: Patient, Test

Affirm Prone Biopsy System

BV dev_build

1. Ime bolnika

Slika 30: Zacetni zaslon

Legenda za slike

2. Stevilka razli¢ice modula za nadzor biopsije

3. Pomik na zaslon Log Viewer (Pregledovalnik
dnevnika)

4. Pomik na zaslon Target Guidance (Vodenje do tarce)
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6.1.2 O opravilni vrstici za nadzorni modul za biopsijo

V opravilni vrstici na dnu zaslona so prikazane dodatne informacije o rocici C in
sistemu.

Slika 31: Opravilna vrstica za nadzorni modul za biopsijo

Stanje zaklepa biopsijske rocice

Debelina kompresije

Polozaj glave cevi

Polozaj rocice C

Polozaj senzorja AEC

Zvok
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6.1.3 Zaslon za vodenje do tarce

Zaslon Target Guidance (Vodenje do tarce) je glavni zaslon nadzornega modula za
biopsijo. Na tem zaslonu so prikazani trenutni polozaj biopsijskega pripomocka,
izbrane koordinate tarce in kartezijska razlika med polozajema. Na zaslonu so
prikazane tudi varnostne meje, stanje sistema in biopsijski pripomocek, ki je
namescen v sistemu. Na levi strani zaslona je 3D-prikaz trenutnega stanja sistema.

& -
Target: 1/4

Bl con [ vyom [z @m

0.0, 10.0] 300
<3> 32.40 203 402
-32.4/ -10.3] -10.2

150, 200 100 3

Ready —— 8

ATEC ngl 2cm, 20mm

SrE . EOEED -

Slika 32: Zaslon za vodenje do tarce

Legenda za slike

Pregledovalnik 3D-navigacije

Gumb Change View (Spremeni pogled)

Pomik na zaslon Select Target (Izberite tarco)

Pomik na zaslon Jog Mode (Nacin kora¢nega premikanja)
Pomik na zaslon AEC Adjust (Prilagoditev AEC)

Pomik na prejsnji zaslon

Informacije o tarci

Varnostne mejne vrednosti

O ® N Tk @

Stanje sistema
10. Izbran biopsijski pripomocek
11. Prikazi ali skrij taréne tocke

12. Opravilna vrstica
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Obarvane celice na zaslonih
Zelene celice

Ko so vse celice Differential (Diferencial) zelene, je biopsijski pripomocek v
pravilnem polozaju za izbrano tarco. Ko se naprava za biopsijo vklopi, je tarca na
sredini zaslonke naprave.

Rumene celice

Rumena barva oznacuje, da je naprava za biopsijo v pravilnem poloZaju za to os,
vendar morate napravo premakniti v kon¢ni polozaj Z. Ko je naprava za biopsijo v
koncnem polozaju Z, se barva rumene celice spremeni v zeleno.

Rdece celice

Rdeca barva oznacuje tezavo z varnostno mejno vrednostjo. Gumb Sound (Zvok) se
obarva rdece in sistem veckrat zapored zapiska. Prilagodite nastavitve za os, ki je
oznacena z rdeco barvo. Ce celica ni rdeca, je naprava znotraj varnostnih omejitev.

Gumb za zvok

¢ Ko je varnostna meja presezena, se ikona gumba Sound
(Zvok) spremeni v rdeco, sistem pa ponovi zvocni signal.

o Ce Zelite zvo¢ni signal ustaviti, pritisnite gumb Sound
(Zvok). Vsi sistemski zvocni signali bodo utisani, ikona na
gumbu pa se bo spremenila tako, da ne bo vec simbola.

e Ko popravite krsitev varnostne meje, se gumb spremeni v
normalno stanje.

o Ce pritisnete gumb in v dveh minutah ne odpravite
sistemske napake, se sistemski zvocni signal samodejno
ponovno vklopi.
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Zaslon za izbiro tarce

Zaslon Select Target (Izbira tarce) uporabniku omogoca, da izbere drugo tarco za
vodenje biopsije ali se premakne v enega od zacetnih polozajev.

Ce zelite premakniti napravo za biopsijo na eno od ciljnih to¢k, prikazanih na tem
zaslonu:

1. Izberite enega od gumbov Target Coordinates (Ciljne koordinate). Modul za
vodenje biopsije se vrne na zaslon Target Guidance (Vodenje do tarce).

2. Pritisnite in drzite par gumbov Motor Enable (Omogocanje motorja) na enem od
podaljskov pokrova modula za nadzor biopsije.

Opomba
Za zacetek motoriziranega premikanja morate hkrati pritisniti obe stikali desnega
ali levega para gumbov Motor Enable (Omogocanje motorja).

Patient, Test

4
! 1800 8 1 iz 08:13 PM

Slika 33: Zaslon za izbiro tarce

Legenda za slike

Pregledovalnik 3D-navigacije

Gumb Change View (Spremeni pogled)
Gumbi ciljnih koordinat

Premik v levi zacetni poloZzaj

Pomik na prejsnji zaslon

SANRCLEE

Premik v desni zacetni polozaj
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Zaslon za nacin kora¢nega premikanja

Na zaslonu Jog Mode (Nacin koracnega premikanja) lahko uporabnik ro¢no prepise
ciljne koordinate modula za vodenje biopsije. Pusc¢i¢ni gumbi na zaslonu Jog Mode
(Nacin kora¢nega premikanja) spreminjajo vrednost premika na posameznih

koordinatah.
Patie . Target: 1/4

M | X (mm) Y (mm) Z (mm)

B ‘ \ 0.00 10.0 30.0
@ )

A | -32.4 -10.3 -102

0 ‘ 21 3 15.00 20.0, 10.0
Ready — @
J -
% ﬂ

' 80 0° £ @ 2:08:35 PM[B

Slika 34: Zaslon za nacin koracnega premikanja

Legenda za slike

Pregledovalnik 3D-navigacije
Gumb Change View (Spremeni pogled)
Informacije o tarci

Stanje sistema

SO e

Sprememba vrednosti koracnega premika na oseh X, Yin Z v
negativni smeri

6. Sprememba vrednosti koracnega premika na oseh X, Yin Z v
pozitivni smeri

7. Pomik na prejsnji zaslon
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Zaslon AEC Adjust (Prilagoditev AEC)

Na zaslonu AEC Adjust (Prilagoditev AEC) lahko uporabnik izbere polozaje senzorja
AEC. Senzor AEC ima pet ro¢nih poloZajev in samodejni poloZaj.

Z gumboma plus (+) in minus (-) na zaslonu spremenite poloZzaj senzorja. Izberete
lahko moznost Auto AEC (Samodejni AEC), da sistem izrac¢una najboljSo osvetlitev
za dojko.

Patient, Test

8

AEC Sensor

1 —a

Slika 35: Zaslon AEC Adjust (Prllagodztev AEC)

Legenda za slike

Pregledovalnik 3D-navigacije
Gumb Change View (Spremeni pogled)
Gumbi za nastavitev polozaja AEC

Polozaj senzorja AEC

U

Pomik na prejsnji zaslon
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Poglavje 7 Slike

7.1  Zaslon za prikaz slike

test patient H
qweqgwe

Date of Birth: 12/12/1912 Age: 103
Acquired: 3/10/2016 4:23 PM

Study Date: 3/10/2016

RCC Stereo Scout J

e

i Tech: Service, Hologic  Unit: This Station
| Exposure Mode: AEC
| kvp: 28 mAs: 98 LFS .
| Anode: W Filter: Ag
Thickness: 45 mm
C-Arm Angle: 1 Paddle: LAT_15CM
nstitution: Your Hospital Name
Source: HOLOGIC, Inc., Affirm Prone Biopsy System
-1.02mGy ESD: 2.97 mGy EI: 838

W/L: 4096 /2047

Slika 36: Zaslon za prikaz slike

Ko izvedete osvetlitev, se zajeta slika prikaze na zaslonu za prikaz slike. Slika je
vedno usmerjena tako, da je stena prsnega kosa na vrhu zaslona, bradavica pa kaze

navzdol.

Na zaslonu Image Display (Prikaz slike) lahko prikaZete informacije o bolniku in
postopku. V zgornjem kotu slike so prikazani podatki o bolniku in datum pregleda.
V spodnjem kotu slike so prikazane informacije o postopku, vklju¢no z nacinom
izpostavljenosti, odmerkom za pacienta, debelino kompresije, kotom rocice C ter
informacijami o ustanovi in tehnologu. Za vklop ali izklop informacij pojdite na
zavihek Tools (Orodja) in izberite gumb Patient Information (Informacije o bolniku).

MAN-101563-3302, revizija 001, Julij 2023

Stran 65



Affirm — sistem za biopsijo v leze¢em polozaju — uporabniski priroénik
Poglavje 7: Slike

711 Zaporedje dogodkov pri konvencionalnem slikanju

*  Po osvetlitvi preglejte sliko in po potrebi dodajte opombo.

*  Sliko sprejmite ali zavrnite. Slicica se prikaze v obmocju zaslona Case Study
(Studija primera).

Opomba
iv \ Uporabnik vodja lahko konfigurira sistem tako, da samodejno sprejme nove slike.

+  Ceizberete gumb Reject (Zavrni), se na sli¢ici prikaze »X«.

7.1.2 Zaporedje dogodkov pri tomosintezi

* Pocakajte, da se rekonstrukcija slike zakljuci.

*  Slike sprejmite ali zavrnite.

Opomba
{V \ Uporabnik vodja lahko konfigurira sistem tako, da samodejno sprejme nove slike.

7.2 Nastavljanje parametrov osvetlitve

7.2.1 lzberi nacin izpostavitve
Z nacinom samodejnega nadzora osvetlitve (AEC) sistem nadzoruje tehniko
osvetlitve. Nac¢ini AEC so na voljo od 20 do 49 kV.
¢ Rocno Uporabnik izbere kV, mAs in filter.

e AEC Sistem izbere kV, mAs in filter.

7.2.2 Uporaba senzorja AEC

Senzor AEC ima pet ro¢nih poloZajev in samodejni polozaj. Rocni polozaji se zacnejo
na robu stene prsnega kosa (polozaj 1) in segajo do robu bradavice (polozaj 5).
Samodejni poloZzaj izbere dve regiji v obmocju, ki sega od stene prsnega kosa do
bradavice.

S tipkama plus (+) in minus (-) na nadzornem modulu za biopsijo ali v obmocju
zaslona s senzorjem AEC lahko spreminjate polozaj senzorja. Izberete lahko
samodejni AEC, da sistem izracuna najboljso osvetlitev za dojko.
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7.3 Zajem slike

Glejte Vzorcna klinicna zaporedja na strani 107 za informacije o klini¢nih postopkih.

1. Na krmilni rodici pritisnite gumb System Lock (Blokada sistema), da zaklenete
rocico C. (Sistem ne dovoli rentgenskega slikanja, ¢e ni vklopljen gumb za
System Lock (Blokada sistema).)

Na delovni postaji za zajem izberite pogled iz sli¢ic pogledov na dnu zaslona.
Pritisnite in drzite gumb X-ray (Rentgen) skozi celotno slikanje.
Med osvetlitvijo:

*  Vrstica stanja sistema prikazuje simbol sevanja in rumeno ozadje (glejte
naslednjo sliko).

Patient, Test. Tomo Biopsy, RCC

Generator ‘Tools | Biopsy‘

&

Slika 37: Slikanje poteka

Name:
ID:
Date of Birth:

Stereo Tomo

*  Zaslisi se zvocni signal:
Scout (Raziskovalec) — ton rentgenskega Zarka je med slikanjem neprekinjeno
vklopljen.
Biopsy (Biopsija) — ton rentgenskega Zarka je vklopljen samo med slikanjem
pri —15 in nato ponovno pri +15 stopinjah. Med premikanjem rocice cevi iz
polozajev 15 do +15 stopinj ton rentgena ni vklopljen.
Tomo (Tomografija) — ton rentgenskega zarka pulzira skupaj s slikanjem —
med zaporedjem izpostavitev Tomo se slisi 30 posameznih rentgenskih
zvocnih signalov.
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4. Ko ton ni vec sliSen in vrstica stanja sistema prikazuje Standby (Pripravljenost)
(glejte naslednjo sliko), sprostite gumb X-Ray (Rentgen).

Fatient, [est. [omo biopsy, R

Generator | Tools | Biopsy

Paddle
Thickness

Standby Biopsy Arm

Stereo Mode

il-ﬁ { Device
| @l ATEC Saxsem. 12mm-pr -

Slika 38: Osvetlitev zakljucena

5. Ko je rentgensko slikanje zakljuceno, se slika odpre na zaslonu za prikaz slik.
Zaslon Procedure (Postopek) samodejno preklopi na zavihek Tools (Orodja).

Izberite eno od naslednjih moznosti za zakljucek zajema:

* Zasprejem slike kliknite Accept (Sprejmi). Slika se prenese na izhodne
naprave z vsemi atributi in oznakami. (Ce je izbrana moznost Auto-Accept
(Samodejno sprejmi), je gumb Accept (Sprejmi) onemogocen.)

*  Za zavrnitev slike kliknite Reject (Zavrni). Ko se odpre pogovorno okno,
izberite razlog za zavrnitev slike. Zaslon Image Display (Prikaz slike) se zapre.
Lahko ponovite zavrnjeni pogled ali izberete drug pogled.

6. Zavsak pogled ponovite korake od 2 od 5.

Opomba
v Uporabnik vodja lahko konfigurira sistem tako, da samodejno sprejme nove slike.
Moznost Auto-Accept (Samodejno sprejemanje) onemogoci gumb Accept (Sprejmi).
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7.3.1 Indikator obremenitve cevi

Zavihek Generator na zaslonu Procedure (Postopek) vsebuje tudi indikator
obremenitve cevi. Ta indikator prikazuje trenutno toplotno obremenitev rentgenske
cevi.

Indikator obremenitve cevi prikazuje eno od naslednjih treh stan;:

* Toplotna obremenitev rentgenske cevi je sprejemljiva. Ikona za stanje
sistema v opravilni vrstici je zelene barve. Nadaljujte z zajemom slik in
zakljucite postopek.

Tube Loading

Current Load: 40%

* Toplotna obremenitev rentgenske cevi je vija od opozorilne meje (privzeta
nastavitev = 53 %), ni pa visja od zgornje meje (privzeta nastavitev = 65 %).
Zakljucite z zajemom trenutne slike, nato pa pocakajte, da se rentgenska cev
ohladi, preden nadaljujete s postopkom.

Tube Loading

Current Load: 55%

* Toplotna obremenitev rentgenske cevi je visja od zgornje meje (privzeta
nastavitev = 65 %). Ikona za stanje sistema v opravilni vrstici je rdece barve
in prikazuje Stevilo minut, ki so potrebne za ohladitev rentgenske cevi. Ne
zajemajte slik. S postopkom pocakajte, dokler se rentgenska cev ne ohladi.

Tube Loading

Current Load: 75%

Please Wait..
Minutes to cool down @ 1

Pozor:
A Kopicenje odvecne toplote lahko poskoduje rentgensko cev.
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7.3.2 Sprejem zavrnjene slike

Ce je zavrnjena slika boljsa od nove, lahko prikli¢ete in uporabite staro sliko. Izberite
slicico na zaslonu Procedure (Postopek), da pregledate sliko, nato pa sliko oznadite z
Accept (Sprejmi).

7.3.3 Popravki in vnoviéna obdelava slik z vsadki

Ce zajamete pogled vsadka ali pogled odmaknjenega vsadka brez aktiviranega
gumba Implant Present (Prisoten vsadek), morate sliko popraviti.

Ce slika ni sprejeta

Izberite gumb Implant Present (Prisoten
vsadek) na zaslonu Procedure (Postopek), da
oznacite, da obstaja vsadek. Na gumbu se
pojavi potrditvena oznaka, slika pa se
ponovno obdela.

Ce je slika sprejeta
1. Izberite sliko.

2. Izberite gumb Implant Present (Prisoten vsadek) na zaslonu Procedure
(Postopek), da popravite sliko. Na gumbu se pojavi potrditvena oznaka, slika pa
se ponovno obdela.

3. Izberite Gumb Accept (Sprejmi), da sprejmete spremembe.

Opomba
v Popravljena slika bo samodejno poslana na izbrane izhodne naprave, ce je sistem
nastavljen za posiljanje slik, ko je izbran gumb Accept (Sprejmi).
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7.4 Kako pregledovati slike

Pregledovanje slik vklju¢uje uporabo slic¢ic, orodij za pregledovanje slik in naé¢inov
prikaza.

Patient, Test: Stereo Biopsy, RCC

Generator | Tools |Biopsy‘ | Update item
i
< Add Procedure
=
P Standby
n\ | Add View
I ]
Tools | Comments | Service|[ROI | Cine |
| Edit View
~
RCC Stereo Pair
\ P ‘_l— Output Groups
o
Output
* () @ {:ﬁv/
Archive / Export
Change Status i
@) Print
{0
Accept <D

Reject |

Tomo Biopsy, RCC Stereo Biopsy, RCC ‘

_:. p— "

RCC: RCC: RCC Stereo Pair RCC Postbiopsy Pair

Close Patient l

ATEC 9gxgem, 12mm-pPr. ° 4L @ﬁ 5:42:58 PM

0 ‘0‘ Manager, Tech ( Manager )

E
Slika 39: Zavihek Tools (Orodja)

Legenda za slike

Orodja za pregledovanje slik — glejte Zavihek z orodji za pregledovanje slik na strani 72.

Nacini prikaza slik — glejte Nacini prikaza (moznost Tomosinteza) na strani 73.

Pogledi s slicicami in slike sli¢ic — izberite sliko sli¢ice, da to sliko prikaZete na
monitorju Image Display (Prikaz slik).
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7.41 Zavihek z orodji za pregledovanje slik

Zavihek Tools (Orodja) na zaslonu Procedure (Postopek) vsebuje orodja za pregled
slike. Ob aktivnem orodju se pojavi potrditvena oznaka.

Tools ‘CommemslServicelROl |Cine |

a 2 H
Q=
(DG
B H O
e

Slika 40: Orodja za pregled slike

B B B B

B B

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Legenda za slike

Orodje Zoom (Povecava) poveca del slike.
Orodje Ruler (Ravnilo) izmeri razdaljo med dvema tockama.

Orodje Crosshair (KrizZec) prikaze krizec na zaslonu Image
Display (Prikaz slike).

Orodje Window/Level (Okno/raven) spremeni svetlost in
kontrast.

Orodje Window/Level Fine Adjustment (Okno/fina prilagoditev
ravni) omogoca vnos specificnih vrednosti oken in ravni.

Orodje LUT Selection (Izbira LUT) omogoca pomikanje skozi
razpolozljive nastavitve Window/Level (Okno/raven) za
prikazane slike s pripetim LUT.

Gumb Patient Information (Informacije o bolniku) aktivira prikaz
informacij o bolniku.

Gumb AEC prikaze obmocdja senzorja AEC, ki se uporabljajo za
izracun osvetlitve. Obmocdja senzorja so prikazana na zaslonu
Image Display (Prikaz slike).

Gumb Fit-to-Viewport (Prilagodi velikosti) prilagodi sliko tako,
da je cela prikazana na plos¢ici.

Gumb True Size (Resni¢na velikost) prikaze sliko pri resni¢ni
velikosti dojke.

Gumb View Actual Pixels (Prikazi dejanske slikovne pike)
prikaze sliko v polni locljivosti.

Gumb Biopsy View Overlay (Prekrivanje pogleda biopsije)
prikaze dovoljeno ciljno obmodje.

Gumb Image Tile Advance (Pomik plos¢ice slike) nastavi aktivno
ploscico.

Orodje Invert Image (Obrni vrednosti) spremeni ¢rne dele v bele

in obratno.

Gumb Tag for Print (Oznaci za tisk) oznaci projekcije ali
rekonstrukcije tomosintezne slike za kasnejse tiskanje (moznost
Tomosinteza).
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7.4.2 Druga orodja za pregled slike

Drugi zavihki

* Comments (Opombe): Doda opombe na sliko.

* Service (Servis): Oznaci sliko za servisno uporabo.

* ROI (Obmocje zanimanja): Risanje obmocja zanimanja na zaslonu za prikaz slik.

*  Cine (Film): Prikaze niz slik kot film (moznost Tomosinteza).

Indeks osvetlitve

Exposure Index (Indeks osvetlitve) je vodilo za kakovost slike. Ce Exposure Index
(Indeks osvetlitve) kaZe rdece ali rumeno obmodje, preglejte izbrano sliko glede Suma
in se odlocite, ali jo morate znova zajeti.

Indeks izpostavijenosti

o 0 L
'_' - = ]
25\': }25

N A
50 S = 50
Ilé J
0% 0

Slika 41: Indeks osvetlitve

Nacini prikaza (moznost Tomosinteza)

Z gumbi Conventional (Konvencionalno), Projections (Projekcije) in Reconstruction
(Rekonstrukcija) izberite vrsto pogleda, ki se prikaze na zaslonu za prikaz slike.
Izbirate lahko med konvencionalnim pogledom, projekcijami in rekonstrukcijami, da
prikazete kombinirane slike.

n ﬂ ﬂ Legenda za slike

¢ = &
E@ , 1. Gumb Conventional (Konvencionalno) prikazuje
Slika 42: Nacini prikaza konvencionalne slike.
2. Gumb Projections (Projekcije) kaze slike projekcije 15°.

3. Gumb Reconstruction (Rekonstrukcija) prikazuje
rekonstruirane rezine.
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7.4.3 Kazalnik rezine

Indikator rezine se prikaze samo pri tomografskih rekonstrukcijah.

Legenda za slike
1. Puscici gor in dol omogocata pomik med rezinami, ki
vsebujejo ciljno lezijo, in rezinami, ki so oznacene za tisk.
»H« (anatomska referenca na smer glave)
Rezine, ki vsebujejo cilj ali so oznacene za tisk.

Z drsnikom se pomikate skozi rezine rekonstrukcije.

SNSRI

»F« (anatomska referenca na smer stopal)

Slika 43: Kazalnik rezine
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Poglavje 8 Biopsija

8.1 Pristop biopsije

Sistem omogoca izvajanje biopsij s standardnim pristopom z iglo ali z lateralnim
pristopom z iglo. Kadar standardni pristop z iglo ni optimalen, lateralni pristop z
iglo omogoca, da igla vstopi v dojko vzporedno s platformo dojke in pravokotno na
kompresijsko rocico. Lateralni pristop z iglo je uporaben, kadar je zaradi debeline
dojke ali lokacije lezije standardni pristop z iglo neprakticen.

Da bi omogocili oba pristopa, imata rocica C in biopsijska ro¢ica moznost Sirokega
kota gibanja. Roc¢ica C ima celotno 180-stopinjsko obmocje gibanja in jo je mogoce
namestiti pod poljubnim kotom v celotnem obmodju gibanja. Tudi biopsijska rocica
se premika za 180° s tremi poloZaji z zatikanjem glede na rocico C. Polozaji z
zatikanjem so 0°, +90° in —90°, pri ¢emer je pozitivna smer v nasprotni smeri urnega
kazalca (z vidika leZzecega bolnika).

Biopsy
Arm
+90°

Biopsy
Arm
-90°

oy

Axis of
Rotation

L(\ :J‘ ] )

Back of Gantry

™, Biopsy Biopsy

" Arm0°

Axis of
Rotation

Axis of
Rotation

\

Back of Gantry Back of Gantry

Slika 44: Koti vrtenja rocice za biopsijo
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8.2 Koordinatni sistem za biopsijo

Pozitivni in negativni premiki so glede na platformo dojke. Smer X je medialno-
stranska os (prsna stena) s pozitivno smerjo desno od platforme dojke. Smer Y je os
med prsno steno in prsno bradavico s pozitivno smerjo navzdol. Smer Z je os med
platformo dojke in plosc¢o za dojko, pri ¢emer je pozitivha smer usmerjena stran od
platforme dojke.

Koordinata 0, 0, 0 se nahaja na sredini zgornjega roba platforme dojke.

* X=0na vodoravnem srediscu platforme dojke

* Y =0na zgornjem robu platforme dojke

* Z=0na povrsini platforme dojke

Slika 45: Smerno premikanje za 0si X, Y, Z

Pri standardnem pristopu z iglo se biopsijski pripomocek premika vzdolz osi Z.

Pri lateralnem pristopu z iglo se biopsijski pripomocek premika vzdolz osi X.

8.3 Pogledi biopsije

Pri izvajanju postopka 2D-biopsije sistem za vodenje biopsije zahteva uporabo
stereo-pogledov. Stereo-pogledi so slike, posnete pod kotoma +15° in —15°. Skupaj se
ti dve sliki imenujeta stereo-par. Beseda »stereo« se v postopkih biopsije nanasa na
projekciji +15° in —15°. Stereo-par slik se uporabi za dolocitev tridimenzionalnih (X-Y-
Z) kartezijskih koordinat preiskovalnega obmocdja.

Pri izvajanju postopka biopsije 3D™ potrebuje sistem za vodenje biopsije niz slik za
tomosintezo. Rezina tomosinteze se uporabi za dolocitev tridimenzionalnih (X-Y-Z)
kartezijskih koordinat preiskovanega obmocja.
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8.4 Zavihek za biopsijo

Legenda za slike
Patient, Name. Tomo Biopsy, RCC - &
Generator| Tools| Biopsy | Update ftem 1. Gumbi funkCl] Za
/-
Paddie 5x5 AXL x
. Thickness 93 0m Add Procedure tarco
n y Biopsy Arm 0° 1 ve
Stereo Mode Auto Add View 2. OmeC]e Za
ey = Pending i nastavitev moznosti
\ @l Eviva 9gx10cm, 20mm X:-7.4Y:20.9 2:20.6 @ Edit View b C
recTomo | (Gl 4111 20156 iopsije
Postiopsy | | Sl 52 N6 el e s Qv Groups
Q z: 220 7: 22.8. None
0 e ¢
n —J 9@ F.:Sbnm @ Output
. 1" l i} “ Archive / Export
() Lo 06mm (@) P _.;:
,'i‘ — Print
Accapt % 1 cezemm (@ 2mm 3mm
s | O = 4mm 5mm
Reje B s98mm (@
—_—
Tomo Biopsy, RCE) ‘
’ ¢ OlFe] & .
? . —_ v v IIIIIl
RCC TomoScou]  H0GTE RCCPrefe P RCCPostivePar = .
(i) ——
0 o Manager, Tech (Manager ) e — S @ﬁ 339.29 P11

Slika 46: Zavihek za biopsijo

Ko izberete zavihek Biopsy (Biopsija), se prikazejo moznosti biopsije. V obmocju
Biopsy Options (MozZnosti biopsije) na zaslonu so prikazane informacije o tarcah in
napravi za biopsijo, ki je namescena v sistemu. Gumbi na levi strani tega obmocja
omogocajo posiljanje izbranih tar¢ v nadzorni modul za biopsijo. Za informacije o
funkcijah gumbov in podatkovnih poljih na zavihku Biopsy (Biopsija) glejte poglavije
Moznosti biopsije na strani 78.

MAN-101563-3302, revizija 001, Julij 2023 Stran 77



Affirm — sistem za biopsijo v leze¢em polozaju — uporabniski priroénik
Poglavje 8: Biopsija

8.41 Moznosti biopsije

Gumbi v obmodju Biopsy Options (Moznosti biopsije) sporocajo nadzornemu
modulu biopsije informacije o tar¢i. Na obmo¢ju na desni strani gumbov so prikazani
izbrana naprava za biopsijo (element 9), tarce (element 10) in polozaj igle (element
11). Izberite tarco na zaslonu za prikaz slik in ustvarite ikono tarce s koordinatami

tarce.

Device Legenda za slike
Eviva 9gx10cm, 20mm

1. Gumb za
ustvarjanje tarce

N

Gumb za zavrnitev

tarce

3. Gumb za ponovno
posiljanje tarce

4. Gumb za
projiciranje tarce

5. Gumb za brisanje

tarce

6. Gumb za
premikanje Z-tarce

v pozitivno smer
7. Gumb za

premikanje Z-tarce

v negativno smer

Slika 47: Funkcijski gumbi in podatki na zavihku za biopsijo 8. Gumb za
prikaz/skrivanje
tarce

9. Izbran biopsijski
pripomocek

10. Nastavitve tarce

11. Kazalniki stanja
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St. Opis

1. _$_ Accept Target (Sprejmi tarco) sprejme izbrano tarco in prenese
koordinate tarce v nadzorni modul za biopsijo.

2. _q} Reject Target (Zavrni tarco) odstrani izbrano tarco z nabora tar¢, ce
ta tarca ni bila sprejeta.

3. @ Resend Target (Ponovno poslji tar¢o) ponovno poslje izbrano tarco
nadzornemu modulu za biopsijo.

4. @ Project Target (Projiciraj tarco) prikaZe izbrano tarco na dodatnem

‘@ stereo-paru na zaslonu za prikaz slike.
5. _$_ | Delete Target (Izbrisi tarco) izbriSe izbrano tarco iz nabora tar¢, ce je
’@ bila ta tarc¢a sprejeta.

6. ' f Move Z-Target Positive (Premik Z-tarce v pozitivno smer)
premakne kon¢ni polozaj igle proti platformi za dojko in grafiki
lezije navzgor. Varnostne mejne vrednosti se ustrezno spremenijo.

7. ,&D Move Z-Target Negative (Premik Z-tarce v negativno smer)
premakne kon¢ni polozaj igle stran od platforme za dojko in grafiko
lezije navzdol. Varnostne mejne vrednosti se ustrezno spremenijo.

8. A Show/Hide Targets (Prikazi/skrij tarce) prikaZe/skrije vse tarce na

NS seznamu tarc¢ na zaslonu za prikaz slike.

9. Device (Pripomocek) prikazuje ime namescenega biopsijskega pripomocka, ki

je bil izbran s povezanega spustnega seznama.
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& Opozorilo:

Ce naprava, ki jo izberete v zavihku Biopsy (Biopsija), ni naprava, ki je
namescena v sistemu, lahko pride do poskodb bolnice.

10. |Target Set (Niz tarc) prikaze vse tarce za biopsijo, ki so bile ustvarjene in/ali
sprejete v tej seji. Ustvarite lahko ve taré za do najve¢ dvanajst ciljnih tock. Ce
je treba, se s tipkama s puscico levo in desno pomikajte po nizu tarc.

a. Tarca #1 — »1« oznacuje dodeljeno in sprejeto Stevilko tarce (na podlagi
vrstnega reda ustvarjanja). Rumena obroba okoli tarée oznacuje, da je
tarca aktivna v nadzornem modulu za biopsijo. Ena sama tocka v
krizcu pomeni, da gre za enotockovno tarco. Zvezdica (*) pomeni, da
so bile koordinate tarce pozneje spremenjene v nadzornem modulu za
biopsijo.

b. Tarca #2 — »2« oznacuje dodeljeno in sprejeto Stevilko tarce (na podlagi
vrstnega reda ustvarjanja). Vec tock v krizcu pomeni, da gre za
vectockovno tarco, ustvarjeno s funkcijo Multi-Pass (Veckratni prehod)
(glejte poglavje Ciljanje lezij z uporabo veckratnih prehodov na strani 85).

c. Prazna tarca — Ce je tarca brez Stevilke pomeni, da so bile koordinate
ustvarjene, vendar niso bile sprejete (uporabnik Se ni izbral gumba
Accept Target (Sprejmi tarco)). Ena sama tocka v krizcu pomeni, da gre
za enotockovno tarco. Pritisnjena ikona tar¢e pomeni, da je tarca v
uporabniskem vmesniku aktivna.

Opomba

& Koordinate tarée,vki se prikazejo na ikoni tarce z vec prehodi, predstavljajo
sredis¢no tocko. Ce Zelite prikazati koordinate vseh tock, kliknite in pridrzite ikono
tarce z desnim gumbom miske.

11. | Kazalniki stanja prikazujejo informacije o stanju:

e Razdalja od konice igle (po sprozitvi) do platforme za dojko.
e Oddaljenost tarce od sredisca zaslonke.

e Razdalja med plosco za biopsijo in vrhom zaslonke.

e Razdalja od plosce za biopsijo do konice igle.

Polja kazalnika razdalje spreminjajo barve s premikanjem igle.
e Vijolicasta barva pomeni, da lahko varno nadaljujete.

e Rdeca barva pomeni, da trenutne koordinate presegajo varnostno
mejno vrednost.

e Rumena barva opozarja na blizino varnostne omejitve.

Opomba
v Ce elite, da taréa postane aktivna, izberite ikono tarce iz niza tarc in kliknite gumb
za Resend (Ponovno posiljanje).
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8.5 Ciljanje lezij v postopku 2D-biopsije

Opomba
iv \ Z orodjem za povecavo (v zavihku Tools (Orodja) ali z gumbom View Actual Pixels
Prikazi dejanske slikovne pike)) lahko povecate preiskovano obmocje na sliki.
] p P P ]

Opomba
Pomembno je potrditi, da so podatki o igli vneseni v sistem. Ce Zelite preveriti,

by

pojdite na zaslon Biopsy Devices (Biopsijski pripomocki) in preverite, ali je igla na
seznamu. Ce je treba iglo dodati, je treba pred izvedbo postopka dokonéati postopek
validacije igle. Za postopek validacije igle se obrnite na podporo za izdelke.

Opomba
iv \ Prepricajte se, da je naprava za biopsijo izven obmocdja slikanja.

Opomba

&\ Skupna tocnost ciljanja je enaka skupni natanc¢nosti ciljanja krmilnika rocice za
biopsijo in biopsijskega pripomocka. Pri uporabi naprave za biopsijo najvecji odmik
od koordinate tarce na obeh straneh ne sme biti vecji od 2 mm.

1. Zajemite stereo-par slik.

2. Izberite gumb Accept (Sprejmi), da shranite stereo-slike.

Opomba
v Predstavnik servisne sluzbe lahko sistem konfigurira tako, da samodejno sprejema
nove slike.

3. Kliknite na preiskovano obmodje za lezije na eni od stereo-slik.
Kliknite drugo stereo-sliko, nato pa kliknite na preiskovano obmodje, v katerem
je lezija.

5. Ce Zelite tarco shraniti, izberite gumb Create Target (Ustvari tarco). Z
ustvarjanjem vsake nove tarce se aktivni niz tar¢ samodejno prenese v nadzorni
modul za biopsijo.

6. Ta postopek ponovite, Ce zZelite ustvariti vec tar¢ (najvec dvanajst).

Opomba

&\ Tar¢a, ki je prikazana na zaslonu Target Guidance (Vodenje do tarc¢e) modula za
nadzor biopsije, je nazadnje ustvarjena tarca. Tarca ali niz tar¢, ki je prikazan na
zaslonu Select Target (Izberite tarco), je zadnja tarca ali niz tar¢, poslan v nadzorni
modul za biopsijo.

Opomba
iv \ Za ciljanje lezije lahko uporabite tudi Scout (Raziskovalec) in eno od stereo-slik.
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8.5.1 Lateralni pristop z iglo

Lateralni pristop z iglo, kadar je o¢itno, da lezija ni dosegljiva s standardnim

pristopom z iglo ali je blizu platforme dojke.

1.

Biopsijski pripomocek namestite povsem nazaj na biopsijsko rocico, stran od
plosce.

Pritisnite in pridrzite ikono Lock (Zaklepanje) v opravilni vrstici modula za
nadzor biopsije, da odklenete biopsijsko rocico. Ko se ikona Lock (Zaklepanje)
spremeni v odklenjeno, lahko premaknete biopsijsko ro¢ico.

Opomba
fv | Ce prehod na lateralni pristop z iglo ni varen, se v opravilni vrstici modula za
nadzor biopsije prikaze alarmno sporocilo. Po potrebi premaknite biopsijski

pripomocek.

Prestavite biopsijsko rocico na zeleno stran pristopa. Ko se biopsijska rocica
premika, spremljajte opravilno vrstico modula za nadzor biopsije. Ko se lucka v
opravilni vrstici spremeni v zeleno piko, prenehajte premikati biopsijsko rocico
in jo drzite na mestu. Roka za biopsijo zaskoci in se zaklene, ikona Lock
(Zaklepanje) nadzornega modula za biopsijo pa se samodejno spremeni v
zaklenjeno stanje.

Opomba
v Odvisno od polozaja rocice C je lahko gibanje biopsijske rocice omejeno.

4. Vse aktivne tarce se izbriSejo. Za ustvarjanje novih lateralnih tarc sledite

korakom za ciljanje lezij.

8.5.2 Preverjanje polozaja naprave za biopsijo

Ce Zelite, lahko z naslednjimi koraki preverite poloZaj naprave za biopsijo.

1.

Ce je treba, zajemite slike pred sproZitvijo, da ugotovite pravilen polozaj igle.
*  Preverite polozaj igle.

* Po potrebi prilagodite.

Ce je ustrezno, sproZite napravo za biopsijo.

Ce Zelite, zajemite tudi slike po sproZitvi.

* Preverite polozaj igle.

* Po potrebi prilagodite.

Ce Zelite, lahko vzorce zajamete z namesdeno napravo za biopsijo.

Ce Zelite, lahko zajamete slike tudi po postopku.

Stran 82

MAN-101563-3302, revizija 001, Julij 2023



Affirm — sistem za biopsijo v leze€em polozaju — uporabniski priro¢nik
Poglavje 8: Biopsija

8.6 Ciljanje lezij v postopku 3D-biopsije

Za ciljanje lezij v postopku 3D™-biopsije so potrebne sistemske licence za biopsijo s
tomosintezo.

Opomba

& Pomembno je potrditi, da so podatki o igli vneseni v sistem. Ce Zelite preveriti,
pojdite na zaslon Biopsy Devices (Biopsijski pripomocki) in preverite, ali je igla na
seznamu. Ce je treba iglo dodati, je treba pred izvedbo postopka dokonéati postopek
validacije igle. Za postopek validacije igle se obrnite na podporo za izdelke.

Opomba
iv \ Prepricajte se, da je naprava za biopsijo izven obmodja slikanja.

Opomba

& Skupna tocnost ciljanja je enaka skupni natanc¢nosti ciljanja krmilnika rocice za
biopsijo in biopsijskega pripomocka. Pri uporabi naprave za biopsijo najvecji odmik
od koordinate tarce na obeh straneh ne sme biti vedji od 2 mm.

1. Zajem tomosintezne (raziskovalne) slike tarce.

*  Ceje vas sistem nastavljen na moznost Auto Accept (Samodejni sprejem), se
za kratek Cas zazene tomografski (raziskovalni) posnetek tarce, nato pa
sistem samodejno sprejme sliko.

+  Ce moznost Auto Accept (Samodejni sprejem) ni nastavljena, se snemanje
ustavi po dveh prehodih skozi komplet rezin (ali e pritisnete gumb Accept
(Sprejmi), preden se konca drugi prehod snemanja).

2. Z drsnim kolescem za pomikanje se pomikate po rezinah tomografske tarce
(raziskovalec), da poiScete najboljsi pogled na lezijo.

3. Kliknite na lezijo.
* V kazalniku rezin se ob izbrani rezini prikaze Crta.
* Vrednosti X, Y in Z za tarco se samodejno dolo¢ijo na obmocju klika.

4. Ce Zelite tarco shraniti, izberite gumb Create Target (Ustvari tarco). Aktivni niz
tarc¢ se samodejno prenese v nadzorni modul za biopsijo.

5. Ce Zelite ustvariti ve¢ taré (najve¢ dvanajst), ponovite korake od 2 do 4.

Opomba

& Tarca, ki je prikazana na zaslonu Target Guidance (Vodenje do tarce) modula za
nadzor biopsije, je nazadnje ustvarjena tarca. Tarca ali niz tar¢, ki je prikazan na
zaslonu Select Target (Izberite tarco), je zadnja tarca ali niz tar¢, poslan v nadzorni
modul za biopsijo.
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8.6.1

v

8.6.2

Lateralni pristop z iglo

Lateralni pristop z iglo, kadar je o¢itno, da lezija ni dosegljiva s standardnim

pristopom z iglo ali je blizu platforme dojke.

1.

Biopsijski pripomocek namestite povsem nazaj na biopsijsko rocico, stran od
plosce.

Pritisnite in pridrzite ikono Lock (Zaklepanje) v opravilni vrstici modula za
nadzor biopsije, da odklenete biopsijsko rocico. Ko se ikona Lock (Zaklepanje)
spremeni v odklenjeno, lahko premaknete biopsijsko rocico.

Opomba

Ce prehod na lateralni pristop z iglo ni varen, se v opravilni vrstici modula za
nadzor biopsije prikaze alarmno sporocilo. Po potrebi premaknite biopsijski

pripomocek.

Prestavite biopsijsko rocico na zeleno stran pristopa. Ko se biopsijska rocica
premika, spremljajte opravilno vrstico modula za nadzor biopsije. Ko se lucka v
opravilni vrstici spremeni v zeleno piko, prenehajte premikati biopsijsko rocico
in jo drzite na mestu. Roka za biopsijo zaskoci in se zaklene, ikona Lock
(Zaklepanje) nadzornega modula za biopsijo pa se samodejno spremeni v
zaklenjeno stanje.

Opomba
Odvisno od polozaja rocice C je lahko gibanje biopsijske rocice omejeno.

4. Vse aktivne tarce se izbriSejo. Za ustvarjanje novih lateralnih tarc sledite

korakom za ciljanje lezij.

Preverjanje polozaja naprave za biopsijo

Ce Zelite, lahko z naslednjimi koraki preverite poloZaj naprave za biopsijo.

1.

Ce je treba, zajemite slike pred sproZitvijo, da ugotovite pravilen polozaj igle.
*  Preverite polozaj igle.

* Po potrebi prilagodite.

Ce je ustrezno, sproZite napravo za biopsijo.

Ce Zelite, zajemite tudi slike po sproZitvi.

* Preverite polozaj igle.

* Po potrebi prilagodite.

Ce Zelite, lahko vzorce zajamete z namesdeno napravo za biopsijo.

Ce Zelite, lahko zajamete slike tudi po postopku.
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8.6.3 Projiciranje tar¢ na raziskovalni sliki po sprozitvi

Ce zelite tarce projicirati iz tomosintezne tarce pred sproZitvijo (raziskovalec) na
tomosintezno tarco po sprozitvi (raziskovalec), izvedite naslednje korake:

1. Izberite slic¢ico tomosintezne tarce pred sprozitvijo (raziskovalec). Slika je
prikazana v spodnji polovici zaslona 2-Up na zaslonu za prikaz slike.

2. Izberite sli¢ico tomosintezne tarce po sprozitvi (raziskovalec). Slika je prikazana
v spodnji polovici zaslona 2-Up.

3. Izberite gumb Project Target (Projiciranje tarce) v obmocju Biopsy Options
(Moznosti biopsije), da se tarce pred sprozitvijo prikazejo na tomosintezni tarci
po sprozitvi (raziskovalec).

8.7 Ciljanje lezij z uporabo veckratnih prehodov

Funkcija Multi-Pass (Veckratni prehod) omogoca samodejno ustvarjanje do petih
zamaknjenih ciljnih tock, ki so enako oddaljene (do 5 mm) od prvotne tarce.

Multi-Pass (Vec¢kratni prehod) lahko deluje s stereo-slikami ali tomografskimi

slikami biopsije.

n Legenda za slike
Multi-Pass

@

. Izbira veckratnega prehoda

. Tri tocke odmika

. Stiri tocke odmika (privzeto)
. Pet to¢k odmika

="
1)
=

. Razdalje tock odmika (privzeto
3 mm)

Slika 48: Moznosti za veckratni prehod

Opomba

& Pomembno je potrditi, da so podatki o igli vneseni v sistem. Ce Zelite preveriti, pojdivte
na zaslon Biopsy Devices (Biopsijski pripomocki) in preverite, ali je igla na seznamu. Ce
je treba iglo dodati, je treba pred izvedbo postopka dokoncati postopek validacije igle.
Za postopek validacije igle se obrnite na podporo za izdelke.

Opomba
iv\ Prepricajte se, da je naprava za biopsijo izven obmodja slikanja.

MAN-101563-3302, revizija 001, Julij 2023 Stran 85



Affirm — sistem za biopsijo v leze¢em polozaju — uporabniski priroénik
Poglavje 8: Biopsija

Opomba

& Skupna tocnost ciljanja je enaka skupni natanc¢nosti ciljanja krmilnika rocice za
biopsijo in biopsijskega pripomocka. Pri uporabi naprave za biopsijo najvecji odmik
od koordinate tarce na obeh straneh ne sme biti vecji od 2 mm.

1. Zajemite stereo-par ali tomografsko sliko.

2. DPreis¢ite preiskovano obmodje za lezijo. Kliknite na lezijo, bodisi na obeh stereo-
slikah bodisi na najboljsi tomografski rezini.

*  Okrog ciljne tocke se prikaze krog s krizcem.
* Vrednosti X, Y in Z za tarco so doloc¢ene na mestu lezije.
* [Tomografske slike] V kazalniku rezin se ob izbrani rezini prikaze crta.

3. Izberite gumb za ustvarjanje tarce. Na seznamu tarc se prikaze ikona koordinat
tarce.

Izberite gumb Multi-Pass (Veckratni prehod).

Izberite Stevilo ciljnih tock z zamikom (tri, $tiri ali pet), ki jih potrebujete okoli
osrednje ciljne tocke.

Slika 49: Stiri ciljne tocke odmika, dolocene
okoli osrednje ciljne tocke

Opomba
v Ne pozabite, da je osrednja ciljna tocka vkljuéena v skupno $tevilo ciljnih tock. Ce
na primer za odmik izberete mozZnost »$tiri«, se skupaj ustvari pet ciljnih tock.
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6. Izberite, kako dalec¢ od osrednje ciljne tocke se samodejno ustvarijo zamaknjene
ciljne tocke — 2 mm, 3 mm (privzeto), 4 mm ali 5 mm.

Slika 50: 3 mm razmik med tockami
odmika

Slika 51: 5 mm razmik med tockami
odmika

Vzorec krizca za tarco se spremeni, ko je tarca izbrana ali ko je izbor preklican.
Glejte naslednje slike.

O B

Slika 52: Izbrana Slika 53: Preklican  Slika 54: Izbrana Slika 55: Preklican
tarca z eno tocko izbor tarCe z eno  tarca z veckratnimi izbor tarce z
tocko prehodi veckratnimi prehodi

7. Izberite gumb Create Target (Ustvari tarco), da sprejmete tarco za veckratnim
prehodom. Tarca postane aktivna ikona koordinat tarce v nizu tar¢, koordinate
pa se posljejo v nadzorni modul za biopsijo.

Opomba

& Koordinate, ki se vprikaiejo na ikoni tarce z veckratnimi prehodi, predstavljajo
sredis¢no tocko. Ce Zelite prikazati koordinate vseh tock, kliknite in pridrzite
ikono tarce z levo tipko miske.
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Opomba

& Naenkrat lahko ustvarite najve¢ dvanajst ciljnih tock. Ko se stevilo ciljnih tock v
ustvarjenem nizu tar¢ poveca, se razpolozljive moznosti za veckratni prehod
spremenijo tako, da odrazajo stanje ciljnih tock, ki so na voljo za dodelitev. Na
primer, Ce je bilo Ze ustvarjenih sedem ciljnih tock, sta v funkciji za veckratni
prehod na voljo samo moznosti zamikov »tri« in »8tiri«. To je zato, ker sta moznosti
zamikov »tri« in »8tiri« edini, ki lahko ustvarita dvanajst ali manj ciljnih tock, ce jih
sestejete skupaj z ostalimi sedmimi ciljnimi tockami.

8. Vrstni red biopsij ciljnih tock je naslednji:
*  Stevilka, prikazana na spodnji desni strani kroga kriZa, oznacuje vrstni red
med nizi tar¢. Prva tarca je oznacena kot »1«, druga kot »2« in tako napre;j.

Glejte naslednjo slik.

Slika 56: Primer vrstnega reda biopsije nizov tar¢

*  Vrstnired v tardi z veckratnimi prehodi se za¢ne v sredis¢ni ciljni tocki. Po
srediscni ciljni tocki se vrstni red premakne na polozaj 12 ur in se nadaljuje v
smeri urinega kazalca skozi tocke zamika. Glejte naslednje slike.

Slika 57: Vrstni red Slika 58: Vrstni red biopsije Slika 59: Vrstni red
biopsije tarce s tremi tarce s stirimi odmiki biopsije tarce s petimi
odmiki odmiki

9. Preverite polozaj naprave za biopsijo (glejte poglavje Preverjanje poloZaja naprave
za biopsijo na strani 82). Ce je treba, opazujte tarée na raziskovalnih slikah po
tomosintezi (glejte poglavje Projiciranje taré na raziskovalni sliki po sproZitvi na
strani 85).
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8.8  Po biopsiji
1. Ce Zelite, lahko vstavite oznadevalec mesta biopsije.
2. Napravo za biopsijo odmaknite od dojke.
3. Ceje treba, posnemite slike.
4

Sprostite kompresijo.

8.9 2D-postopek lokalizacije zice

Opomba

&\ Pomembno je potrditi, da so podatki o igli vneseni v sistem. Ce Zelite preveriti,
pojdite na zaslon Biopsy Devices (Biopsijski pripomocki) in preverite, ali je igla na
seznamu. Ce je treba iglo dodati, je treba pred izvedbo postopka dokonéati
postopek validacije igle. Za postopek validacije igle se obrnite na podporo za
izdelke.

Opomba
iv \ Prepricajte se, da je naprava za biopsijo izven obmocdja slikanja.

Opomba

&\ Skupna tocnost ciljanja je enaka skupni natanc¢nosti ciljanja krmilnika rocice za
biopsijo in biopsijskega pripomocka. Pri uporabi naprave za biopsijo najvedji
odmik od koordinate tarce na obeh straneh ne sme biti vedji od 2 mm.

Priprava sistema in bolnika:

Odprite postopek za bolnika na delovni postaji za zajem.

Namestite in pripravite bolnika.

V samodejnem naéinu AEC pridobite raziskovalno sliko.

Zajemite stereo-par slik.

S spustnega seznama izberite biopsijski pripomocek (iglo).

Ciljajte lezijo ali sponko.

Oglejte si piktogram faze biopsije in se prepricajte, da lahko postavite iglo.

Ustvarite tarco in potrdite prenos v nadzorni modul za biopsijo.

Y ® N U W N

Namestite ustrezna vodila za igle na drzala za vodila za igle.

Izvedite postopek lokalizacije Zice:

1. DPritisnite gumb Motor Enable (Omogocanje motorja), da postavite okvir na
koordinatah Xin Y.

2. Iglo vstavite v vodila igle.
Iglo priblizajte bolnikovi koZi. Po potrebi vbrizgajte anestezijo.

Odstranite iglo in jo vrnite na sterilni pladen,;.
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8.10

5. Z gumbom za rocno napredovanje biopsijskega pripomocka izberite in
premaknite vodila igle proti dojki, dokler se diferencialne vrednosti za X, Y in Z
ne obarvajo zeleno. Nato premaknite os Z na diferencialno vrednost od -5 mm
do -15 mm.

6. Iglo znova vstavite v vodila igle.

7. Iglo potisnite v dojko, dokler se pesto igle ne nasloni na nepremicno vodilo igle.
8. Po potrebi zajemite slike pred sprozitvijo, da ugotovite pravilen polozaj igle.

9. Aktivirajte Zico. Po potrebi odstranite iglo.

10. Po potrebi zajemite tudi slike po sprozitvi.

11. Pocasi sprostite kompresijo.

12. Po potrebi pripravite bolnika na ortogonalne poglede za dokumentiranje
namestitve Zice ali igle.

3D-postopek lokalizacije zice

Opomba

Pomembno je potrditi, da so podatki o igli vneseni v sistem. Ce Zelite preveriti,
pojdite na zaslon Biopsy Devices (Biopsijski pripomocki) in preverite, ali je igla na
seznamu. Ce je treba iglo dodati, je treba pred izvedbo postopka dokonéati
postopek validacije igle. Za postopek validacije igle se obrnite na podporo za
izdelke.

Opomba
Prepricajte se, da je naprava za biopsijo izven obmodja slikanja.

Opomba

Skupna tocnost ciljanja je enaka skupni natanc¢nosti ciljanja krmilnika rocice za
biopsijo in biopsijskega pripomocka. Pri uporabi naprave za biopsijo najvecji odmik
od koordinate tarce na obeh straneh ne sme biti vedji od 2 mm.

Priprava sistema in bolnika:

1. Odprite postopek za bolnika na delovni postaji za zajem.

Namestite in pripravite bolnika.

@

V nacinu Auto AEC (Samodejni AEC) zajemite raziskovalno sliko za
tomosintezo.

S spustnega seznama izberite biopsijski pripomocek (iglo).
Ciljajte lezijo ali sponko na pravilni rezini.
Oglejte si piktogram faze biopsije in se prepricajte, da lahko postavite iglo.

Ustvarite tarco in potrdite prenos v nadzorni modul za biopsijo.

® N o o

Namestite ustrezna vodila za igle na drzala za vodila za igle.
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Izvedite postopek lokalizacije Zice:

1. Pritisnite gumb Motor Enable (Omogocanje motorja), da postavite okvir na
koordinatah Xin Y.

Iglo vstavite v vodila igle.

Iglo priblizajte bolnikovi kozi. Po potrebi vbrizgajte anestezijo.

Odstranite iglo in jo vrnite na sterilni pladen,;.

ool W N

Z gumbom za rocno napredovanje biopsijskega pripomocka izberite in
premaknite vodila igle proti dojki, dokler se diferencialne vrednosti za X, Y in Z
ne obarvajo zeleno. Nato premaknite os Z na diferencialno vrednost od -5 mm
do -15 mm.

6. Iglo znova vstavite v vodila igle.

7. Iglo potisnite v dojko, dokler se pesto igle ne nasloni na nepremicno vodilo igle.
8. Po potrebi zajemite slike pred sprozitvijo, da ugotovite pravilen poloZaj igle.

9. Aktivirajte Zico. Po potrebi odstranite iglo.

10. Po potrebi zajemite tudi slike po sprozitvi.

11. Pocasi sprostite kompresijo.

12. Po potrebi pripravite bolnika na ortogonalne poglede za dokumentiranje
namestitve Zice ali igle.
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Poglavje 9 Dodatna oprema

9.1 Paket za najvecje udobje

Splosna navodila za namestitev in uporabo so navedena v spodnji preglednici.
Posebna navodila za uporabo dodatne opreme s prehodom za roko najdete v
preglednici Namestitev paketa s prehodom za roko za najvecje udobje.

Preglednica 9: Namestitev in uporaba paketa za najvecje udobje

Korak Kako je videti korak

1. Izberite zaslonko.

¢ element 1 Standardna

e element 2 Velika

e element 3 Prehod za roko (glejte
preglednico Namestitev paketa za
najvecje udobje s prehodom za
roko).

2. Zaslonko namestite v reZo na platformi
bolnika (element 1), nato zaslonko spustite
na mesto, dokler se ne zaskoci (element 2).

3. Izberite blazino zaslonke.
e element 1 Najvedji dostop

e clement 2 Standardna

e element 3 Najvecje udobje
4. Zavihke polozite ob bok bolnika.

5. Postavite blazino na platformo bolnika v
pravi smeri. Bolnika namestite na
platformo bolnika.
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Preglednica 9: Namestitev in uporaba paketa za najvecje udobje

Korak

Kako je videti korak

6. Nastavite podnoZzje.
a. Potegnite in drzite gumb na
podnozju.

b. Nastavite podnozje: Obrnite
podnoZje in ga izvlecite ali
potisnite v Zeleni poloZzaj.

c. Sprostite gumb, da zaklenete
podnozje.

7. Po potrebi ponovite za naslonjalo za
glavo.

8. Po potrebi uporabite dodatne blazine za
podporo.

¢ element 1 Blazina za glavo
e element 2 Klinasta blazina

e clement 3 Blazina za bok

—
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Preglednica 10: Namestitev prehoda za roke paketa za najvecje udobje
Korak Kako je videti korak
a y

1. Izberite dodatno opremo prehoda za
roke.

e element 1 Zaslonka

e clement 2 Blazina za zaslonko

2. Zaslonko namestite v reZo na platformi
bolnika (element 1), nato zaslonko spustite
na mesto, dokler se ne zaskoci (element 2).

3. Namestite blazino zaslonke.

4. Zavrtite rocico C v kot pristopa.
Namestite naslon za roko na spodnji del
rocice C.
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Preglednica 11: Uporaba prehoda za roke paketa za najvecje udobje

Korak Kako je videti korak

1. Bolnika namestite na platformo bolnika.

2. Polozite bolnikovo roko na oporo za
roko in zaklenite oporo v polozaj. Na voljo
so tri zapore:

e element 1 Zapora polozaja

e element 2 Zapora visine

e element 3 Zapora spodnjega
prikljucka

9.2 Biopsijske plosc¢e

Biopsijska plosca 6 x 7 cm

Lateralna ploséa 15 cm
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9.2.1 Names¢anje in odstranjevanje plosée
Namescanje plosce:
1. Kompresijski mehanizem odmaknite od platforme dojke.

2. Drzite plosco v eni roki, tako da je ravna kompresijska stran obrnjena proti
sprejemniku slike.

3. Nagnite plosco (med 30 in 45 stopinj) proti sprejemniku slike, nato vstavite
zavihke plosce v reZe na zadnji strani kompresijskega pripomocka.

Stisnite vpenjalo plosce s prosto roko.
Zavrtite plosco v navpicni poloZzaj in sprostite vpenjalo plosce, da blokirate
plosco.

Slika 60: Namescanje kompresijske plosce

Odstranjevanje plosce:
1. Kompresijski mehanizem odmaknite od platforme dojke.

2. Plosco drzite z eno roko. S prosto roko stisnite vpenjalo plosce, da sprostite
zaklenjeno plosco.

3. Nagnite plosco proti sprejemniku slike in jo potegnite stran od kompresijskega
pripomocka.

4. Sprostite vpenjalo plosce.
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9.3 Biopsijski pripomo¢ki in komponente

9.3.1 Vodilaigel

Opozorilo:
Pri uporabi igelnega vodila med izvajanjem postopkov na bolnici vedno
uporabljajte sterilne tehnike.

Opozorilo:
Pomembno je, da pripomocek namestite pravilno. Prepricajte se, da je igla
vstavljena skozi igelna vodila.

Namestitev vodila igle za enkratno uporabo:
1. Vodilo igle poravnajte tako, da se dvignjena kvadratna stran vodila prilega med
obe lopatici drzala igelnega vodila.

2. Potisnite odprto obmocje oblike U-oblikujte vodilo igle okrog zatica v drzalu za
vodilo igle.

3. Igelno vodilo potisnite navznoter, dokler se ne zaskoci.

Legenda za slike

1. Igelno vodilo

2. Nosilec igelnega vodila

Slika 61: Kako namestiti igelna vodila

Opomba
iv \ Igelna vodila so lahko drugacna od prikazanih igelnih vodil.

Odstranjevanje vodila igle za enkratno uporabo:

1. Odstranite biopsijski pripomocek.
2. Potegnite vodilo igle z zatica in ga odstranite z nosilca vodila igle.

3. Igelno vodilo zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
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9.3.2 Adapter biopsijskega pripomocka
Namestitev adapterja biopsijskega pripomocka
1. Zunanje luknje v adapterju biopsijskega pripomocka (element 1) poravnajte z
vodilnimi zati¢i na nosilcu pripomocka.

2. Srednjo luknjo v adapterju naprave za biopsijo poravnajte z vijakom za pritrditev
(element 2).

3. Vrtite gumb za pritrditev (element 3), da pritrdite adapter naprave za biopsijo.

Legenda za slike

1. Luknje adapterja
naprave za biopsijo

2. Montazni vijak

3. Montazni gumb

Slika 62: Pritrdite adapter biopsijskega pripomocka

Odstranitev adapterja biopsijskega pripomocka:

1. Z vrtenjem gumba nosilca sprostite adapter naprave za biopsijo.

2. Odstranite adapter naprave za biopsijo z nosilca.
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9.3.3 Pripomocek za biopsijo

A Opozorilo:

Preden pripomocek namestite na nosilec biopsijskega pripomocka, vedno
namestite varovalko pripomocka in blokirajte biopsijski pripomocek.

Slika 63: Pritrditev biopsijskega pripomocka

1. Zavrtite gumb biopsijskega pripomocka, da se nosilec biopsijskega pripomocka
pomakne povsem nazaj.
2. Vodilo igle premaknite povsem napre;j.
3. Biopsijski pripomocek z zadnje strani (odprti konec) popolnoma potisnite v
adapter biopsijskega pripomocka.
4. Prepricajte se, da igla preide skozi luknjo v sterilnem vodilu za iglo.
Opomba
v Posebna navodila za namestitev so na voljo v informacijah o izdelku biopsijskega
pripomocka.
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9.4 Komplet prevlek opreme

Komplet prevlek se uporablja za preprecevanje kontaminacije delov rocice C s

tekocdinami.

Komplet prevlek je sestavljen iz treh delov:

* prevleka za platformo dojke (s prozornim plasti¢nim Zepom za pokritje

nastavka za plosco)

* prevleka za nosilec biopsijskega pripomocka (z delom z zavihkom za

notranjost plosce)

*  prozoren pokrov za nadzorno plosco

Opozorilo:
Po vsakem bolniku zamenjajte pregrinjala in pokrov nadzorne plosce.

Opozorilo:
Materiale zavrzite kot vse druge kontaminirane materiale.

= B P

Opomba

Pri namescanju pregrinjal upostevajte naslednje:

Pred namestitvijo pregrinjal namestite drzalo za vodilo igle na nosilec biopsijskega
pripomocka.

Plosco in biopsijski pripomocek namestite v vrstnem redu, ki je prikazan na teh
slikah.

Modro (vpojno) stran pregrinjala obrnite navzgor.

Del pregrinala za platformo dojke namestite na platformo dojke in na nosilec
plosce.

Odstranite lepilno podlogo pod pregrinjalom. Lepilni trak pritrdite na
sprejemnik slike neposredno pod belim kvadratom (element 1). Ne prekrijte
obmocja belega kvadrata.
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3. Odvecno pregrinjalo odtrgajte na perforaciji (element 2) in jo shranite za pozneje.
4. Pritrdite ploSco na nosilec plosce nad prozorno plasti¢no vrecko na zavihku
(element 3).

W

5. Prevleko za nosilec biopsijskega pripomocka namestite na nosilec biopsijskega
pripomocka (element 4). Pazite, da so drzalo za vodilo igle in tri izbokline na
nosilcu biopsijskega pripomocka poravnane z ustreznimi odprtinami v prevleki.
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6. Odstranite lepilno oblogo pod stranjo prevleke. Rob prevleke pritrdite na
notranji rob plosce vzdolz strani za vpenjanje plosce (element 5).

7. PoiS¢ite odtrgani del prevleke za platformo dojke in ga polozite med plosco in
platformo dojke.

8. Odstranite lepilno oblogo na strani pregrinjala za plosc¢o. Rob pregrinjala
pritrdite na plosco pod odprtino za plosco (element 6).

]

9. Odstranite lepilno oblogo na strani platforme za dojko na delu pregrinjala. Rob
pregrinjala pritrdite na pregrinjalo na platformi dojke (element 6).

10. Na nadzorno plo$¢o namestite prozoren pokrov (element 7).

K
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11. Za uporabo lateralnega pristopa z iglo lahko pregrinjalo nosilca biopsijskega
pripomocka razdelite na dva dela. Prevleko locite na perforaciji med biopsijskim

pripomockom in plosc¢o (element 8).

9.41 Simboli

Ta razdelek opisuje simbole na kompletu prevlek.

Simbol |Opis Simbol Opis Simbol Opis

Proizvajalec Koli¢ina Upostevajte
ol ] Nodila

navodila za uporabo

Koda serije Ne uporabljajte

dl Datum izdelave LOT ® ponovno

Kataloska Pooblasceni zastopnik v Nesterilno

Stevilka EC |REF Evropski skupnosti
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9.5 Vozi¢ek za dodatno opremo

9.5.1 Obesalniki blazinic

Sistem je opremljen s stirimi blazinicami za zaslonke. Vozicek za dodatno opremo
vkljuc¢uje dva kavlja (obeSalnika za blazinice) za obeSanje blazinic.

Namestitev obesalnikov za blazinice:

Na notranjo stran vozicka za dodatno opremo je pritrjen montazni nosilec.
Obesalniki za blazinice se namestijo v dve zunanji montazni odprtini na montaznem
nosilcu (glejte naslednjo sliko).

Obesalnik blazinice (element 1) trdno potisnite ez zgornji rob montaznega nosilca.
Se naprej potiskajte obesalnik blazinice navzdol, dokler se oba jezi¢ka obesalnika
popolnoma ne zatakneta (element 2) v okrogli montazni odprtini.

Opomba
Potrebna je dolodena sila, da se obesalniki za blazinice potisnejo v blokirani polozaj. Ce
potrebujete pomoc, se obrnite na oddelek za infrastrukturo v svoji organizaciji.

Slika 64: Namestitev obesalnika blazinic
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9.5.2 Drzala plosé¢
Sistem je opremljen s Stirimi ploS¢ami. Vozicek za dodatno opremo vkljucuje drzalo
za vsako od plosc.

Namestitev drzal za plosce:

DrZala za plo$ce potisnite ¢ez oZji stranice vozicka. Zepi drZal za plosce so v
notranjosti vozicka (glejte naslednjo sliko). Element 1A prikazuje premikanje drzal
plosc¢ v polozaj; element 1B prikazuje namescena drzala lopatic.

Slika 65: Namestitev drzala plos¢
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Poglavje 10 Vzoréna kliniéna zaporedja

10.1 Primer postopka stereotakti¢ne biopsije

Stereotactic Biopsy
Use Case

v

[] Optional steps

Patient selected from
worklist on AWS

v

Patient mounts table and
is positioned

v

p—  Scout image acquired

v

Lesion
seen within paddle
window?

No
Reposition patient

Stereopair images
acquired

v

Biopsy device selected on

!

Pre-fire stereopair images
acquired

Needle in Make necessary

correct position? adjustments
User fires biopsy device
Post-fire stereopair |
images acquired

Needle in Make necessary

the AWS correct position? adjustments
User selects target(s) on
AWS icreen User takes tissue samples
User attaches device to * -
stage in pre-fire position User removes biopsy
* device
User advances stage to +
selected target Drop localization marker
Post-biopsy images
acquired
<Procedure Complete>
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10.2 Primer postopka tomografske biopsije

Tomo Biopsy
< Use Case >
! }

Patient selected from
worklist on AWS . .
Pre-fire images acquired |«

v

Patient mounts table and
is positioned

— TOMO image set acquired

[] Optional steps

Make necessary

Needle in
adjustments

correct position?

User fires biopsy device

v

Post-fire images acquired ¢

Lesion
seen within paddle
window?

No

Reposition patient

Biopsy device selected on
the AWS

v

User selects target(s) on
AWS screen

v

User attaches device to

Make necessary
adjustments

Needle in
correct position?

User takes tissue samples

stage in pre-fire position *
User advances stage to User rezwoyes biopsy
selected target eice

Drop localization marker

v

Post-biopsy tomo image
set acquired

v

(Procedure Complete>
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10.3 Primer zaporedja delovanja

Korak

Kje se ta ukrep izvaja

Na delovni postaji za
zajem izberite ime
bolnika, postopek in
izhod (Ce Zelite).

Select Patient

Patient Name v ‘ PONID"4
|Scheduled In Progress Completed CurrentUser Reject Al  QC

Name Date of Birth Exam Date/Time Prior Status Pa

[ﬁ“ Test"Patient 1/2/1965 Tomo Biopsy, ... No Scheduled 12

< >

b= Number of results: 1

0 0 Manager,

 Tech (Manager)

Delete

Filter

Refresh Worklist

Query Worklist

Admin

=]

° U @RS s:t948PM

Test, Patient: Tomo Biopsy, RCC

Generator Tools Biopsy

| &}%

- li‘ 2
‘!J (e

Accept

Reject

Tomo Biopsy,

RCC Tomo Scout

READY

Patient Info
Name: Test, Patient
ID: 456123

Date of Birth: 2/3/1972

Stereo Tomo

AEC Mode kVp
] ]

AEC

AEC Sensor
i 1
Auto

I

RCC ‘Stereo Biopsy, RCC‘

L

mAs

[Auto]

Paddle 6x7 STD
Thickness 7.3cm
Biopsy Arm 0°
Stereo Mode Auto
Filter Al
C-Arm 175°

Tube Loading

Current Load: 0%

Update ftem

Add Procedure
Add View

Edit View

Output Groups
None v

Output

Archive / Export

Print

Close Patient |

ellFe] @ Fre] @[ ¢ =
il
o |
0 0 Manager, Tech (Manager ) Brevera 9gx13cm, 20mm 0 ',ﬂg( @ﬁ 5:43:38 PM
Skup. izh. vre.
Mone v
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Korak Kje se ta ukrep izvaja

Zascitite sistem s
pregrinjali za opremo.

0
(]
==

Namestite plosco za
biopsijo.
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Korak Kje se ta ukrep izvaja

Postavite bolnika,
platformo bolnika in
rocico C.

Stisnite dojko.

)

Zajemite sliko.

©
(-]
[

Patient, Test: Tomo Biopsy, RCC
Generator [Tools I Biopsy‘

Patient Info

- Name:
ID:
Yo Date of Birth:

ﬁ" Stereo | Tomo!

= [1F]@
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Korak

Kje se ta ukrep izvaja

Na delovni postaji za
zajemanje ciljajte lezijo,
nato pa sprejmite tarco
in jo prenesite v
nadzorni modul za
biopsijo.

Patient, Test: Tomo Biops

Generator|TooIs‘ Biopsy ‘

RCC

Update tem

= Paddle 15CM LAT
= Thickness 58cm Add Rigestiig
= Standby Biopsy Arm 0°
Tt Stereo Mode Manual Add View
=
i Device Pending
| ﬁ ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt X:30.3Y:29.4 2:25.:6 Edit View
RCC Prefire Pair
% i } Qutput Groups
None
e hEEsEeEeEeh :
] ‘ Archive / Export
TLﬂ omm PR T
3 % hJ
] . S« W o
Accept ] 26 4mm 2mm 3mm
_ 4mm Smm
Rejec ) I @ 46.1mm
Tomo Biopsy, RCC ‘Stereo Biopsy, RCC‘
< é/ 4/_,9 il
= + m

RCC Tomo Scout: RCCPrefire Par,

RCC Tomo Preire

RCC Postire Pair.

Close Patient

0 ‘6‘ Manager, Tech ( Manager )

ATEC 9gx8em, 12mm-Pt, © 4/ @ﬁ 6:10:41 PM

Prepricajte se, da je
nosilec pripomocka
pomaknjen povsem
nazaj. Namestite
biopsijski pripomocek.
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Korak

Kje se ta ukrep izvaja

Omogocite motor
nadzornega modula za
biopsijo, da premika
biopsijski pripomocek v
smereh XinY.

Z gumbi rocno
premaknite biopsijski
pripomocek v blizino
dojke.

Dajte anestetik.

Opravite biopsijo.

Patient; Test

Target: 1/4

X (mm) Y (mm)

10.0
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Korak

Kje se ta ukrep izvaja

Vstavite oznacevalec
biopsije (po potrebi).

Zajemite slike po biopsiji
(po potrebi).

Patient, Test: Tomo Biopsy, RCC

Name:
ID:
Date of Birth:

Sprostite kompresijo.

Spustite platformo
bolnika. 9
q (I
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Korak Kje se ta ukrep izvaja

Po potrebi pritisnite na
mesto biopsije.

Odstranite pregrinjala in

odistite sistem v skladu z v
navodili za ¢iSéenje. o
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Poglavje 11 Kontrola kakovosti

MQSA nima zahtev za intervencijske postopke (kot je biopsija dojk). Ce je vasa
ustanova akreditirana pri ACR za biopsijo dojk, si oglejte Priro¢nik ACR za kontrolo
kakovosti stereotakticne biopsije dojk iz leta 1999, v katerem je opisano, kako lahko
zagotovite kontrolo kakovosti. Ce Zeli vaSa ustanova pridobiti akreditacijo ACR, si
oglejte Prirocnik ACR za kontrolo kakovosti stereotakti¢ne biopsije dojk iz leta 1999,
da zacnete izvajati program kontrole kakovosti.

Izven Zdruzenih drzav Amerike upostevajte lokalne zahteve (kot so smernice
EUREF) za vzpostavitev programa za nadzor kakovosti za sisteme za biopsijo dojk.

Opomba
iv | Za korekcijske faktorje CNR glejte poglavje Popravek CNR za biopsijo na strani 167.

11.1 Zahtevani postopki kontrole kakovosti

Za pravilno delovanje sistema so potrebni naslednji postopki.

Preglednica 12: Zahtevani postopki

Test Frekvenca
Test QAS Dnevno — pred klini¢no uporabo
Pridobivanje umerjanja Tedensko
Umerjanje geometrije Polletno
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11.2 Dostop do opravil za kontrolo kakovosti
Do opravil za kontrolo kakovosti lahko dostopate na dva nacina.

* Po prijavi se odpre zaslon Select Function to Perform (Izberite funkcijo, ki jo Zelite
izvesti). Ta zaslon prikazuje opravila kontrole kakovosti, ki so zapadla.

Select Function to Perform

Name Last Performed Due Date
QAS 11612016 11712016 Ske
Hardcopy Output Quality Test 1/12/2016
Gain Calibration 1/5/2016 1/11/2016
Phantom Image Quality Test 1/5/2016 1/11/2016
Start
Visual Equipment Check 112/2016
Compression 112/2016 Mark Completed
Repeat Analysis 112/2016 -
Admin |
Log Qut l
Number of results: 7
0 o Manager, Tech (Manager o, 1 =208
@ (Hensger) LU @RS 518:29PM
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Na zaslonu Admin (Skrbnik) izberite enega od naslednjih gumbov: QAS (QAS),
Quality Control (Kontrola kakovosti) ali Test Patterns (Testni vzorci). Na ta
nacin lahko kadar koli dostopate do vseh opravil kontrole kakovosti.

Operators Procedures Quality Control

Connectivity

0 @ Manager, Tech ( Manager )
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11.3

Test QAS

Vsak dan, ko nacrtujete uporabo sistema, enkrat opravite ta test, da potrdite tocnost
sistema. Rezultate zabeleZite v Kontrolni seznam za test QAS na strani 175 (Kontrolni
seznam za test QAS).

1. Preverite, ali so vse plos¢e odstranjene.

2. Na delovni postaji za zajem na zaslonu Select Patient (Izberite bolnico) izberite
gumb Admin (Skrbnik).

3. Na zaslonu Admin (Skrbnik) izberite gumb QAS.

Procedures

Operators Quality Control

Connectivity

0 @ Manager, Tech ( Manager )

U @B so7:38PM

Slika 66: Gumb QAS na zaslonu Admin (Skrbnik)
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Odpre se zaslon QAS. Pogovorno okno vas pozove k namestitvi fantoma QAS in
prikaze polozaj koordinat za izvedbo testa.

Opomba
iv | V pogovornem oknu pise, da je treba namestiti »iglo« QAS, vendar se to nanasa na
fantom QAS.

i 1) Install the QAS needle.
©® 2) Move the needle to : 30.0, 40.0,
50.0

1

Slika 67: Pogovorno okno z informacijami o testu QAS

Namestite fantom QAS.
V pogovornem oknu Info (Informacije) izberite OK (V redu).

Na zaslonu QAS izberite zavihek Biopsy (Biopsija). Preverite, da je v polju
Device (Pripomocek) prikazano Affirm QAS.

Generator Tools Biopsy
System Messages

READY

e

$ l Device

'l Affirm QAS

8  Targets .
<3 |

Slika 68: Polje Device (Pripomocek) v zavihku
Biopsy (Biopsija)

7. Na modulu za nadzor biopsije pritisnite in zadrzite par gumbov Motor Enable
(Omogoci motor). Fantom QAS se samodejno premakne v vnaprej programirana
polozaja Xin'Y.

8. Zavrtite gumb biopsijskega pripomocka, dokler se v vseh treh stolpcih
nadzornega modula za biopsijo v vrstici Differential (Razlika) ne prikaze »0,0«.

9. Na zaslonu QAS izberite ro¢ni nacin osvetlitve, 25 kV, 30 mAs in srebrov filter.
(Ce fantom QAS uporablja iglo, na zaslonu QAS izberite nadin ro¢ne osvetlitve,
25 kV, 10 mAs, srebrov filter.)

10. Zajemite in sprejmite sliko za prvi pogled v postopku. Upostevajte, da funkcija
samodejnega sprejemanja med postopkom QAS ni omogocena in da se ciljanje na
fantomu QAS izvede samodejno.
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11.

Izberite gumb Create Target (Ustvarjanje tarce), da posljete tar¢o v modul za
nadzor biopsije. Preverite, ali so ciljne koordinate znotraj + 1 mm od Stevilk X, Y
in Z v trenutni vrstici v nadzornem modulu za biopsijo.

Opozorilo:

Ce se ciljne koordinate razlikujejo za ve¢ kot + 1 mm, se obrnite na sluzbo za
tehnicno podporo. Ne poskusajte nastavljati sistema. S sistemom Affirm ne
izvajajte nobenega postopka biopsije, dokler sluzba za tehni¢no podporo ne
sporoci, da je sistem pripravljen za uporabo.

Opozorilo:
Uporabnik ali servisni inZenir mora pred uporabo sistema odpraviti vse
tezave.

12.
13.
14.

15.

Za vse neizpostavljene poglede ponovite korake od 10 od 11.
Na delovni postaji za zajem izberite gumb End QC (Zakljuci nadzor kakovosti).

Na nadzornem modulu za biopsijo pritisnite gumb Home Position (Zacetni
polozaj) (levo ali desno), da premaknete fantom QAS na eno stran.

Odstranite fantom QAS.
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11.4 Pridobivanje umerjanja

Opomba
& Pred umerjanjem ojacitve pustite, da se sistem ogreva vsaj 30 minut.

1. Na zaslonu delovne postaje za zajem izberite gumb Admin (Skrbnik), nato pa na
zaslonu Admin (Skrbnik) izberite gumb Quality Control (Kontrola kakovosti).

Procedures

0 @ Manager, Tech ( Manager )
Slika 69: Zaslon Admin (Skrbnik)

Postavite napravo za umerjanje ojacitve.
Izberite gumb Start (ZaZeni).

Sledite navodilom v pogovornem oknu Info (Informacije) in izberite OK (V redu).

SO

Ko se na sistemskem sporocilu prikaze »Ready« (Pripravljen), pritisnite in drzite
gumb X-ray (Rentgen), da naredite sliko. Spustite gumb, ko se ton ustavi in se v
sistemskem sporocilu prikaze »Standby« (Pripravljenost).

Izberite Accept (Sprejmi).
Za vse neizpostavljene poglede ponovite korake od 5 od 6.

Ko se odpre pogovorno okno Successfully Completed (Uspesno zakljuceno),
izberite OK (V redu).

9. Izberite End Calibration (Koncaj umerjanje).
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11.5 Umerjanje geometrije

Opomba
Pomembno je, da pred zacetkom postopka umerjanja ocistite plosco za umerjanje
geometrije in povrsino digitalnega slikovnega sprejemnika.

1. Na zaslonu delovne postaje za zajem izberite gumb Admin (Skrbnik), nato pa na
zaslonu Admin (Skrbnik) izberite gumb Quality Control (Kontrola kakovosti).

Procedures

0 @ Manager, Tech ( Manager ) 0 ig-—J e? 5:07:38 PM
Slika 70: Gumb Quality Control (Kontrola kakovosti) na zaslonu Admin (Skrbnik)

Postavite plosco za umeritev geometrije.
Izberite gumb Start (ZaZeni).

Sledite navodilom v pogovornem oknu Info (Informacije) in izberite OK (V redu).

ok »N

Ko se na sistemskem sporocilu prikaze »Ready« (Pripravljen), pritisnite in drzite
gumb X-ray (Rentgen), da naredite sliko. Spustite gumb, ko se ton ustavi in se v
sistemskem sporo¢ilu prikaze »Standby« (Pripravljenost).

Izberite Accept (Sprejmi).
Za vse neizpostavljene poglede ponovite korake od 5 od 6.

Ko se odpre pogovorno okno Successfully Completed (Uspesno zakljuceno),
izberite OK (V redu).

9. Izberite End Calibration (Koncaj umerjanje).
10. Izvedite test QAS.
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Poglavje 12 Nega in ¢iS€enje
12.1 Ciséenje

12.1.1 Splosne informacije o €iS€enju

Pred vsakim pregledom odistite in razkuZite vse dele sistema, ki so v stiku z
bolnikom. Pazite na plosce in sprejemnik slike.

Pozor:
A Ne uporabljajte izvora toplote (kot je grelni paket) na sprejemniku slike.

Pri kompresijskih plos¢ah bodite previdni. Preglejte plosce. Ce opazite poskodbe,
zamenjajte plosco.

12.1.2 Za splosno ¢iSc¢enje

Uporabite krpo, ki ne pus¢a kosmov, in razredcen detergent za pomivanje posode.

Pozor:
Uporabite ¢im manjso kolic¢ino ¢istilne tekocine. Tekocina ne sme steci ali
curljati.

Ce potrebujete ve¢ kot milo in vodo, podjetje Hologic priporoca eno od naslednjega:

* 10-% raztopina belila v vodi z enim delom klorovega belila (obicajno 5,25 % klora
in 94,75 % vode) in devetimi deli vode. Raztopino pripravite dnevno za najboljse
rezultate.

* Komercialno dostopna raztopina izopropanola (70 % izopropanola vol.,
nerazredceno)

* Raztopina natrijevega hidroksida s koncentracijo najvec¢ 3 %

Po uporabi katere koli od zgoraj navedenih raztopin, s krpo nanesite razred¢eno
raztopino detergenta, da ocistite dele v stiku z bolnikom.

A Opozorilo:

Ce se ploséice dotaknejo potencialno kuznih materialov, se obrnite na
zastopnika za nadzor okuzb glede navodil za dekontaminacijo.

Pozor:
A Za preprecevanje poskodb elektronskih komponent ne prsite razkuzila po sistemu.

12.1.3 Ciséenje zaslona nadzornega modula za biopsijo

Na voljo je veliko komercialno dostopnih izdelkov za ¢iscenje zaslonov LCD.
Prepricajte se, da izbrani izdelek ne vsebuje mo¢nih kemikalij, abrazivnih sredstev,
belil in detergentov, ki vsebujejo fluoride, amoniak in alkohol. Upostevajte navodila
proizvajalca izdelka.
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12.1.4 Za preprecevanje poskodb ali Skode na opremi

Ne uporabljajte korozivnih topil, abrazivnih detergentov ali polirnih sredstev.
Izberite Cistilo/razkuzilo, ki ne poskoduje plastike, aluminija ali ogljikovih vlaken.

Ne uporabljajte mocnih detergentov, abrazivnih ¢istil, mo¢no koncentriranega
alkohola ali metanola v kakrsni koli koncentraciji.

Opreme ne izpostavljajte sterilizaciji s paro ali visoko temperaturo.

V notranjost opreme ne sme zaiti tekoc¢ina. Na opremo ne prsite Cistilnih prsil ali
tekocin. Vedno uporabljajte Cisto krpo in priglo ali tekoc¢ino nanesite na krpo. Ce
tekocina vstopi v sistem, odklopite elektri¢no napajanje in preglejte sistem, preden ga
zacnete znova uporabljati.

Pozor:
& Napacne metode ¢iScenja lahko poskodujejo opremo, ogrozijo delovanje slikanja
ali povecajo nevarnost elektricnega udara.

Vedno upostevajte navodila proizvajalca za izdelek, ki ga uporabljate. Navodila
imajo napotke in previdnostne ukrepe za ¢as uporabe in cas stika, shranjevanje,
zahteve po izpiranju, zascitna oblacila, rok uporabe in odstranjevanje. Upostevajte
navodila in izdelek uporabite na ¢im bolj varen in ucinkovit nacin.
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12.2 Splosne informacije o pregrinjalih opreme

Da bi zmanjsali moznost kontaminacije in poskodb opreme, jo med postopki biopsije
zas¢itite s prevlekami. Na spodniji sliki so prikazana podrodja na sistemu za biopsijo
Affirm, ki jih je treba zascititi.

A Opozorilo:
Zascitite opremo pred vdorom tekocin v sistem.

_—

Slika 71: Obmocja, ki jih lahko zasCitite s pregrinjali
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12.3 Urnik preventivhega vzdrzevanja za uporabnika

Preglednica 13: Urnik preventivnega vzdrZevanja za upravljavca

Opis vzdrzevalnega opravila

Po uporabi biopsijsko plosco ocistite z razkuzilom.*

Po vsaki uporabi Dnevno Tedensko Polletno

Po uporabi platformo za dojko ocistite z
razkuzilom.*

Pred uporabo preglejte, ali je plos¢a za biopsijo
poskodovana.

Preverite, ali je fantom za umerjanje poskodovan.

Pred uporabo preverite vse kable za znake obrabe in
poskodbe.

Pred uporabo se prepricajte, da so igelna vodila
namescena pravilno.

Prepricajte se, da so vsi zasloni osvetljeni.

AN NER VAN RN

Prepricajte se, da vsi zaklepi in krmilni elementi
delujejo pravilno in se gladko premikajo.

Prepricajte se, da vse lucke in njihova stikala
delujejo.

Postopke QAS izvajajte pred uporabo sistema.

Izvedite postopke umerjanja ojacitve.

AN

Preglejte celovitost sistema, da odkrijete ohlapno ali
manjkajoco strojno opremo ali sestavne dele in znake
poskodb.

AN

Umerjanje geometrije (glejte poglavje Umerjanje
geometrije na strani 124)

Prepricajte se, da so vse oznake (itljive in pravilno
pritrjene.

Vv

*Sprejemljive Cistilne raztopine najdete v poglavju Za splosno ciscenje na strani 125. Pred uporabo

alternativnih cistilnih sredstev se obrnite na tehni¢no podporo.
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12.4 Urnik preventivhega vzdrzevanja za servis

Preglednica 14: Preventivno vzdrZevanje za servisnega inZenirja
Priporocena pogostost
Polletno Letno

Opis vzdrzevalnega opravila

Odistite in preglejte ogrodje, detektor in delovno postajo za v
zajem

Preverite vse primarne napajalne povezave

Preverite zapore, varnostna in mejna stikala

Preglejte roc¢ico C in namazite vodilni vijak pogona

Rocica C/preverite vse gumbe rocice C

Preverite umeritev kompresijske sile

Preverite umeritev zapornega kota

Preverite umeritev kota rocice C

Preverite zavoro rocice C

Preverjanje polozaja tomografske rocice

Preverite umeritev kV in toka cevi

Preverite oceno HVL

Preverite zmogljivost/skaliranje AEC

Preverite poravnavo rentgenske cevi

Preglejte/podmazite pogonske vijake platforme bolnikov
navzgor/navzdol

Izvedite test sistemske locljivosti

Izvedite oceno kakovosti slike s fantomom

Izvedite oceno artefaktov na sliki

Izvedite varnostno kopiranje sistema, vkljucno z
umeritvami vozlis¢

AN RN AN RN ENEENEAYEYAYEA VAN N NN N N N NI

Izpraznite kos z zavrnjenimi slikami
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Preglednica 14: Preventivno vzdrZevanje za servisnega inZenirja

Opis vzdrzevalnega opravila Priﬁgﬁ(ﬁ:‘za Pog](j:::
Preverite stanje delovanja UPS v
Preverite napetost (prek orodja CalTool) v
Zamenjajte filtre ventilatorja detektorja v
Servisirajte kolo filtra v
Servisirajte rentgensko cev v
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Poglavje 13 Skrbniski vmesnik sistema

13.1 Zaslon za skrbnika

Za dostop do vseh funkcij na tem zaslonu se prijavite v sistem kot uporabnik z
dovoljenjem skrbnika, upravitelja ali serviserja.

Za opise funkcij zaslona Admin (Skrbnik) glejte naslednjo preglednico.

Operators Procedures Quality Control

Connectivity

0 @ Manager, Tech ( Manager ) 0 m ex 5:07:38 PM
Slika 72: Zaslon Admin (Skrbnik)
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Preglednica 15: Funkcije zaslona Admin (Skrbnik)

Poglavje Ime gumba Funkcija

Operaterji Manage Operators Dodaj, izbrisi ali spremeni podatke operaterjev.
(Upravljaj operaterje)

My Settings (Moje Spremeni podatke za trenutnega operaterja.
nastavitve)
Postopki Procedure Editor Dodajte ali uredite postopke ali spremenite vrstni red

(Urejevalnik postopka) pogledov za vsakega uporabnika.

Procedure Order (Vrstni | Spremenite vrstni red seznama postopkov.

red postopka)

QAS Dostop do zaslona QAS Test (Test QAS).
Kontrola Kontrola kakovosti Izberite opravilo kontrole kakovosti, ki ga Zelite izvesti ali
kakovosti oznaciti kot koncano.

QC Report (Porocilo KK) | Ustvarite porocilo KK.

Test Patterns (Testni Izberite testne vzorce in jih posljite izhodnim napravam.
vzorci)

Reject and Repeat Report | Ustvarite porocilo o zavrnjeni in ponovni analizi.
(Porocilo o zavrnjeni in
ponovni analizi)
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Preglednica 15: Funkcije zaslona Admin (Skrbnik)

Poglavje Ime gumba Funkcija
Sistem System Tools (Sistemska | Vmesnik za servis za konfiguracijo in identifikacijo tezav

orodja) na delovni postaji za zajem.

System Defaults (Privzete | Nastavite privzete vrednosti nosilca.

nastavitve sistema)

System Diagnostics Prikaze stanje vseh podsistemov.

(Diagnostika sistema)

Preferences (Prednostne |Konfigurirajte prednostne nastavitve sistema.

nastavitve)

About (Vizitka) Opise sistem. Glejte Zaslon About (Vizitka) na strani 134.

Exposure Report (Porocilo | Ustvarite porocilo o stevilu slikanj po modalitetah.

o izpostavitvi)

Biopsy Devices Nastavite in upravljajte biopsijske pripomocke.

(Biopsijski pripomocki)

Orodja za operacijski Dostop do orodij Computer Management (Upravljanje

sistem Windows racunalnika), Local Security Policy (Lokalni varnostni
pravilnik), Local Users and Groups (Lokalni uporabniki in
skupine) ter Local Group Policy (Lokalni pravilnik
skupine) v operacijskem sistemu Windows.

Eject USB (Izvrzi USB) Izvrzi pripomocek za shranjevanje, prikljucen na vrata
USB.

Povezljivost Query Retrieve (Sprejmi | Poizvedovanje po konfiguriranih napravah.

poizvedbo)

Import (Uvozi)

Uvozi podatke iz vira DICOM.

Manage Output Groups | Dodaj, izbrisi ali uredi skupine izhodnih podatkov.
(Upravljaj skupine

izhodnih podatkov)

Vhodni dnevnik Prikaze vnose v dnevnik za slike, ki se ne uvozijo med

ro¢nim uvozom ali shranjevanjem DICOM.

Archive (Arhiviraj)

Poslji lokalne Studije v omreZni prostor za shranjevanje ali
jih izvozi na izmenljiv medij.

Za dostop do vseh funkcij morate imeti dovoljenje. Stopnja dovoljenja nadzoruje funkcije, ki jih lahko

spreminjate.
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13.2 Zaslon About (Vizitka)

Zaslon About (O sistemu) vkljucuje podatke o napravi, kot so raven sistema, IP-
naslov in serijska Stevilka nosilca. Ta vrsta podatkov je lahko koristna pri
sodelovanju s podjetjem Hologic pri konfiguriranju sistema ali reSevanju tezav s
sistemom.

Do zaslona lahko pridete na dva nacina:

* Na zaslonu Select Patient (Izbira bolnika) — izberite ikono System Status (Stanje
sistema) v opravilni vrstici, nato pa izberite moznost About... (O sistemu ...).

* Na zaslonu Admin (skrbnik) — izberite moznost About (O sistemu) (v skupini
System (Sistem))

About the Acquisition Workstation

System Licensing Institution Copyright
Computer Gantry Refresh |
System Serial Number

AWS ACB
Computer Rev BCMO
Build Date BCM1
Last Boot Time CAB
IP Address CAC
GIP2D DET
GIP3D Filter GEN
GIP3D BP PMC
GIP3D GCal SAC
Targ GCal TAC
Auto SNR/CNR THD
M35 VTA
Dose Calculation Method XRC
PCI Driver
PCI Firmware
HARI
Video Card #0
NVidia

Detector

Detector Temperature
Read Out Sequence
Serial Number

Model Id

Hardware Revision
CPU Firmware

0 ‘o‘ Manager, Tech (Manager) 0 .m[
U ]

Slika 73: Zavihek System (Sistem) na zaslonu About (O sistemu)

Na zaslonu About (O sistemu) so stirje zavihki:

*  Zavihek System (Sistem) (privzeti) — prikazuje podatke o konfiguraciji sistema

*  Zavihek Licensing (Licence) — prikazuje moznosti licenc sistema Hologic,
namescenih na tej napravi

*  Zavihek Institution (Ustanova) — prikazuje ime in naslov organizacije, dodeljene
tej napravi

*  Zavihek Copyright (Avtorske pravice) — prikazuje podatke o avtorskih pravicah
za sistem Hologic in programsko opremo tretjih oseb, namesceno na tej napravi
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13.3 Spreminjanje nastavitev jezika

Uporabniki lahko nastavijo jezik uporabniskega vmesnika tako, da se samodejno
nastavi na Zeleni jezik ob prijavi.

1.V skupini Operators (Operaterji) na zaslonu Admin (Skrbnik) izberite My
Settings (Moje nastavitve).

Opomba

& Do menija My Settings (Moje nastavitve) lahko dostopate tudi iz opravilne vrstice.
Izberite obmocje uporabniskega imena, nato v pojavnem meniju izberite My
Settings (Moje nastavitve).

2. Odpre se zavihek Users (Uporabniki) na zaslonu Edit Operator (Urejanje
operaterja). V polju Locale (Regionalne nastavitve) izberite jezik s spustnega
seznama.

3. Izberite Save (Shrani), nato izberite OK (V redu) v sporocilu Update Successful
(Posodobitev uspesna). UporabniSki vmesnik preklopi na izbrani jezik.

13.4 Dostop do sistemskih orodij

Vodje radioloskih tehnikov in uporabniki z dovoljenji Service (Servis) lahko
dostopajo do funkcije System Tools (Sistemska orodja). Funkcija System Tools
(Sistemska orodja) vsebuje konfiguracijske informacije o sistemu.

1. Prijavite se kot tehnic¢ni vodja ali serviser.

2. Na zaslonu Select Function to Perform (Izberi funkcijo za izvedbo) ali na zaslonu
Select Patient (Izbira bolnika) izberite gumb Admin (Skrbnik).

3. Na podrodju System (Sistem) na zaslonu Admin (Skrbnik) zaslonu izberite
System Tools (Sistemska orodja).

System

-

=)=
B

e
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13.4.1 Sistemska orodja za vodjo radioloskih tehnikov

Systerm Tools A Back

HOLOGIC Welcome

= Welcome (Manager)
® Getting Started
® AWS
# Hardware
® Troubleshooting

Logout - All +All

. GG
0 ‘o‘ Manager, Tech ( Manager )

. 5:10:08 PM
Slika 74: Zaslon System Tools (Sistemska orodja)
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Preglednica 16: Vodja radioloskih tehnikov — funkcije sistemskih orodij
Poglavje Funkcije zaslona

Zacetek About (O sistemu): Uvod v servisno orodje.
FAQ (Pogosta vprasanja): Seznam pogostih vprasanj.
Glossary (Slovarcek): Seznam izrazov in opisov.

Platform (Platforma): Seznam imenikov, Stevilke razlicic
programske opreme in statistika programske opreme sistema.

Shortcuts (BliZnjice):Seznam bliZznjic sistema Windows.

AWS (AWS) Connectivity (Povezljivost): Seznam namescenih naprav.

Film & Image Information (Informacije o filmu in slikah): Ustvari
porocilo o sliki*. Ustvarite porocilo KK. (* Do porocila lahko
dostopate tudi z oddaljenega racunalnika. Glejte o Oddaljeni dostop
do porocil slik na strani 138.)

Licensing (Licence): Seznam namescenih licenc.

User Interface (Uporabniski vimesnik): Spreminjanje moznosti v
programski opremi.

Internationalization (Mednarodno): Nastavitev lokalnega jezika in
kulture.

Strojna oprema | Tube Loading (Obremenitev cevi): Konfigurirajte parametre
obremenitve cevi. (Na voljo samo za uporabnike z dovoljenji za
servis.)

Odpravljanje AWS (AWS): Omogoca prenos slik.

tezav Computer (Racunalnik): Upravljanje sistema in informacije o
omrezju.

Log (Dnevnik): Spreminjanje moznosti zapisovanja dogodkov.

Backups (Varnostne kopije): Nadzor varnostnih kopij sistema.
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13.4.2 Oddaljeni dostop do porogil slik

Dostop do poro¢il slik prek oddaljenega racunalnika, ki ima omreZzno povezavo do
sistema. Ta funkcija je lahko uporabna za lokacije, ki ne dovoljujejo prenosov porocil
na USB neposredno iz sistema.

Sledite tem korakom za dostop do porocil o slikah z oddaljenega ra¢unalnika. V
System Tools (Sistemska orodja) se morate prijaviti kot uporabnik z dovoljenji vodje.

1. Pridobite naslov IP sistema, do katerega Zelite dostopati. Naslov IP dobite od
skrbnika ali ga poiscite v sistemu. Zapisite naslov IP.

Iz sistema:
a. Pomik na zaslon About (O sistemu).

b. Izberite zavihek System (Sistem). Naslov IP je naveden v razdelku Computer
(Racunalnik).

2. S spletnim brskalnikom na oddaljenem rac¢unalniku pojdite na naslov http://
[IP naslov]/Hologic.web/MainPage.aspx. Uporabite naslov IP iz 1.
koraka. Odpre se zaslon Service Tools Logon (Prijava v servisna orodja).

3. Vnesite uporabnisko ime in geslo ravni vodje, nato izberite gumb Submit
(Poslji).

e B 2 - v B dsdeer Teshe @

N

Slika 75: Zaslon za oddaljeno prijavo za servisna orodja
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4. Odpre se zaslon Service Tools Welcome (Pozdravni zaslon servisnih orodjij). Pojdite
na AWS (AWS) > Film & Image Information (Informacije o filmu in sliki) >
Create Image Report (Ustvari porocilo o sliki).

System Tools — Back

HOLOGIC

= Welcome (Manager)
® Getting Started
# AWS
® Hardware

Your Hospital Name 10.36.9.69 HOLOGIC-HHF86HN 1.1.02

® Troubleshooting

Logout - Al +All

. G NA e
0 0 Manager, Tech ( Manager ) 0 'z-G'J‘I }.%* 5:10:08 PM

Slika 76: Zaslon System Tools Welcome (Pozdravni zaslon sistemskih orodij)
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5. Izberite parametre za porocilo in kliknite Generate (Ustvari).

System Tools - Back

HOLOGIC Create Image Report

Your Hospital Name 10.36.9.69 HOLOGIC-HHF86HN 1.1.02
= Welcome (Manager)
# Getting Started Welcome (Manager) > AWS > Film & Image Information > Create Image Report
5 AWS
# Connectivity |mage Reports
= Film & Image i
JEos v ] Last Quarter Last 30 Days
Create Exposure Report (o, 9/9/2019 m
Create QC Report _ e
Dose ‘ = .
Licensing Techs ALL v
@ User Interface Type Re
x et v
# Internationalization _
% Hardware Fomat [Report_]
# Troubleshooting Source [Defau_v]

Filter User List Generate | Reset

t

SN

T
0 o Manager, Tech ( Manager ) 0 'PG\J @ﬁ 5-11-44 PM

Slika 77: Parametri ustvarjanja porocila slike
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6. Porocilo se prikaze na zaslonu. Pomaknite se na dno porocila in izberite Click to
Download (HTML) (Kliknite za prenos kot HTML) ali Click to Download (csv)
(Kliknite za prenos kot CSV), da dolocite vrsto prenosa. Kliknite Save (Shrani),
ko ste pozvani.

System Tools — Back

HOLOGIC Create Image Report

= Welcome (Manager) = = =
# Getting Started 2. Patient Motion 0 0 0 0 0 0 0 0% A

Your Hospital Name 10.36.9.69 HOLOGIC-HHF86HN 1.1.02

= AWS

0 0 0 0 0 0 0 0%
® Connectivity
= Film & Image Information 0 0 0 . 0 0 0 0%
Croate Image Report
Create Exposure Report 0 c 0 [ 0 0 0 0%
Create QC Report 0 0 0 0 0 0 0 0
Dose 0 0 0 0 0 0 0 0%
Licensing
( ( 0 [ ( 0 08
® User Interface 0 ¢ ! ¢ ’ ! ‘
+ Internationalization . Blank Image 0 0 0 ( 0 ( 0 0%
# Hardware 10. Wire Localization 0 0 0 0 0 0 0 0%
& Troubleshooting 11. Aborted AEC Exposure 0 0 0 0 0 0 0%
12. Other 0 0 0 0 0 0 0 0%
Totals 0 10(
Total with Reasons: 0
Total Exposures: 0
Ratio (%)
Remark
Com e Action:
Click to Download( html )
Click to Download( csv
Logout - Al +All Vv
— S
. RGN
0 Manager, Tech ( Manager ) 0 1
' " | - -
Ll S @ 5:12:25 PM

Slika 78: Prenos porocila o sliki

7. Izberite mapo na racunalniku in kliknite Save (Shrani).

Ko koncate, izberite gumb Log Out (Odjava).
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13.5 Orodje za arhiviranje

Funkcija arhiviranja na zaslonu Connectivity

Admin (Skrbnik) vam omogoca:

e Posiljanje lokalnih Studij v
arhiv.

e Izvazanje Studij na izmenljiv
medij.

<=

Slika 79: Gumb Archive (Arhiviraj)

1.V skupini povezljivosti na zaslonu Admin (Skrbnik) izberite gumb Archive
(Arhiviraj). Odpre se zaslon Multi Patient On Demand Archive (Na zahtevo
arhiviraj ve¢ bolnikov).

2. Zaiskanje bolnika vnesite vsaj dva znaka na obmocje za parametre iskanja in
izberite povecevalno steklo.

Prikaze se seznam bolnikov, ki ustrezajo merilom iskanja.

Arhiv vec bolnikov na zahtevo

n—lme bolnika - |patient rellbs o

Legenda za slike

kiR Parametri iskanja
[ Glava Identifikacijska oznaka bolnika  Dan preiskav Podatii o 2. Obmodje s seznamom
o @ Test"Patient 123789 e bolnikov
(@) Test"Patient 123456 Shrani . .
rani napravo
(@ Standard Screening - Tomo 123456 20220223 P 3. Obmodje z bolniki, ki
jih je treba arhivirati
o | ali izvoziti
B \ | 4. Dodaj izbiro na
‘ Eany obmodju seznama
bolnikov k obmodju z
bolniki, ki jih je treba
e > arhivirati ali izvoziti
Ime Identifikacijska oznaka bolnika Datum rojstva 5 Odstranite iZbirO 7z
Test, Pati 123456 2.01.1965 Ve e .
— i obmodgja z bolniki, ki
/ ai jih je treba arhivirati
3 5 | ali izvoziti
Nazaj ’
0 = M . Tech ( Vodja ) 0 0, 0 Q E
9 S -l 2 ° U ﬁ )| Q@ 13:40:01
Slika 80: Zaslon Multi Patient On Demand Archive (Na zahtevo arhiviraj ve¢
bolnikov)
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Za arhiviranje:

1. Izberite bolnike in postopke, ki jih Zelite arhivirati.

* Bolnike izberite s seznama bolnikov ali izvedite iskanje s parametri iskanja
(element 1) in bolnike izberite iz rezultatov iskanja.

Opomba

& Z gumbom Select All (Izberi vse) (na desni strani zaslona) izberete vse bolnike na
obmodju seznama bolnikov. Z gumbom Clear (Pocisti) (na desni strani zaslona)
pocistite izbire.

* Izberite postopke za vsakega bolnika.

* Izberite puscico navzdol (element 4) na zaslonu, da izbrane bolnike
premaknete na obmocdje z bolniki, ki jih je treba arhivirati (element 3).

* Izberite puscico navzgor (element 5) na zaslonu, da izbrane bolnike izbrisete
z obmodja z bolniki, ki jih je treba arhivirati (element 3).

2. Izberite napravo za shranjevanje.
* Izberite moznost s spustnega seznama Store Device (Naprava za
shranjevanje).
-ALI-
* Izberite gumb Group List (Seznam skupine), potem pa izberite moznost.

3. Izberite gumb Archive (Arhiviraj). Seznam na obmocdju z bolniki, ki jih je treba
arhivirati, se kopira na izbrane naprave za arhiviranje.

Opomba
v Z orodjem Mange Queue (Upravljanje cakalne vrste) v opravilni vrstici preglejte
stanje arhiva.
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AKX

Zaizvoz:

1.

Izberite bolnike in postopke, ki jih Zelite izvoziti.

* Bolnike izberite s seznama bolnikov ali izvedite iskanje z enim od
parametrov iskanja (element 1) in bolnike izberite iz rezultatov iskanja.

Opomba

Z gumbom Select All (Izberi vse) (na desni strani zaslona) izberete vse bolnike na
obmodju seznama bolnikov. Z gumbom Clear (Pocisti) (na desni strani zaslona)
pocistite izbire.

* Izberite postopke za vsakega bolnika.

* Izberite puscico navzdol (element 4) na zaslonu, da izbrane bolnike
premaknete na obmocdje z bolniki, ki jih je treba arhivirati (element 3).

* Izberite puscico navzgor (element 5) na zaslonu, da izbrane bolnike izbrisete
z obmodja z bolniki, ki jih je treba arhivirati (element 3).

Izberite gumb Export (Izvozi).

V pogovornem oknu Export (Izvoz) izberite tarco s spustnega seznama
predstavnostnih naprav.

lzvoz

Cilina vrednost SYSTEM (C:) v
Napredek

eAnonimiziraj Zatetek

Q lzvrzi napravo USB po zapisovanju T
Q Napredno Zapri

Slika 81: Pogovorno okno Export (Izvoz)

4. Po potrebi izberite druge moznosti:

* Anonymize (Anonimiziraj): za anonimizacijo bolnikovih podatkov.

* Eject USB device after write (Izvrzi napravo USB po zapisovanju): za
samodejen izmet izmenljive naprave za shranjevanje po konc¢anem izvozu.

* Advanced (Napredno) za izbiro mape na lokalnem sistemu za shranjevanje
izborov, lahko pa izberete tudi Export Types (Vrste izvoza) za slike.

5. Izberite gumb Start (ZaZeni), da posljete izbrane slike na izbrano napravo.
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Priloga A Tehniéni podatki

A.1 Mere izdelka

A

v

A
O]

v

v _ = = L
< D >
—[Qd—
[
T Ol
Slika 82: Mere ogrodja in generatorja
Mere ogrodja/platforme bolnika
A.  Visina 107 c¢m (42 palcev)
B.  Sirina 229 cm (90 palcev)
C.  Globina z rocico C 178 cm (70 palcev)
D.  Skupna globina 198 cm (78 palcev)
Skupna masa 445 kg (980 funtov)
Mere generatorja
E.  Visina 63 cm (25 palcev)
F.  Sirina 87 c¢m (34 palcev)
G.  Globina 55 cm (22 palcev)
Masa 136 kg (300 funtov)
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Slika 83: Mere delovne postaje za zajem

Mere delovne postaje za zajem
A.  Visina 138,4 cm (54,5 palcev)
Razpon skupne visine  138,4 cm (54,5 palca) do 179,1 cm (70,5 palca)

Razpon visine (od tal 71,1 cm (28 palca) do 111,8 cm (44 palca)
do delovne povrsine)

Sirina 85,4 cm (34 palcev)
C. Globina 75,1 cm (30 palcev)
Skupna masa 114 kg (252 funtov)

A.2 Obratovalno okolje in pogoji shranjevanja

A.2.1 Splosni pogoji za delovanje

Temperaturni razpon od 10 °C (50 °F) do 30 °C (86 °F)
Razpon relativne vlaznosti od 10 % do 80 % brez kondenzacije
Izhodna moc¢ v BTU manj kot 5700 BTU na uro

A.2.2 Splosni pogoji za prevoz in skladiSéenje

Temperaturni razpon od 10 °C (50 °F) do 35 °C (95 °F)

Razpon relativne vlaznosti 10 do 80 %, ni pakirano za shranjevanje na prostem
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A3

A.31

A.3.2

A4

A.41

A4.2

Elektricna vhodna moc¢

Generator/ogrodje

Napajalna napetost

Napajalna impedanca

Napajalna frekvenca
Povprecni tok v 24 urah

Tok voda

Delovna postaja za zajem

Napajalna napetost
Napajalna frekvenca
Poraba elektricne energije

Delovni cikel

Tok voda

200/208/220/230/240 V~ £ 10 %

Najvecja impedanca voda ne sme presegati 0,20 ohm za
208/220/230/240 V (izmenicni tok), 0,16 ohm za 200 V
(izmenicni tok)

50/60 Hz +5 %
<5 A

4 A (najvec 65 A za <5 sekund)

100/120/200/208/220/230/240 V~ + 10 %
50/60 Hz +5 %
<1000 W

13,3 % ~ 8 minut na uro ali 2 minuti vklopljeno, 13
minut izklopljeno

25A

Tehniéni podatki za ogrodje

rocica C
Razpon vrtenja
Razdalja od izvora do slike (SID)

Stereo-razpon

Razpon tomosinteze

Sistem kompresije

Sila rocne kompresije

Sila motorne kompresije

180°

80 cm
+15°
+7,5°

najve¢ 300 N (67,4 funta)
najmanj 62,3 N (14,0 funtov)
najvec 200 N (45,0 funtov)

MAN-10153-3302, revizija 001, Julij 2023

Stran 147



Affirm — sistem za biopsijo v leze¢em polozaju — uporabniski priroénik

Priloga A:

Tehni¢ni podatki

A.4.3 Modul za vodenje biopsije

Tocnost krmilnika biopsijske rocice Najvecje odstopanje: 1 mm v obeh smereh
ciljne koordinate

Kombinirana natancnost modula za Najvecje odstopanje: 2 mm v obeh smereh
vodenje biopsije in naprave za biopsijo ciljne koordinate

A.4.4 Rentgenska cev

Zaris. tocka Velika (0,3 mm), nazivno
Napetost cevi 2049 kVp v korakih po 1 kVp
Material anode Volfram

Rentgensko okno 0,63 mm berilij

Referencni kot 90°

(kot referencne osi glede na ravnino
obmocja sprejema slike)

A.4.5 Filtracija in izhodna mo¢€ rentgenskih zarkov

Filtracija Aluminij, 0,70 mm (nazivno)

Srebro, 0,050 mm + 10 %

A.4.5.1 Razpon kV/ImA

Preglednica 17: Najvisji mA kot funkcija kV
kV LFS mA kV LFS mA kV | LFSmA
20 100 30 170 40 170
21 110 31 180 41 170
22 110 32 190 42 160
23 120 33 200 43 160
24 130 34 200 44 150
25 130 35 200 45 150
26 140 36 190 46 150
27 150 37 180 47 140
28 160 38 180 48 140
29 160 39 180 49 140
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A.4.6

A4.7

Rentgenski generator

Vrsta

Nazivna moc
Poraba elektrike
Razpon kV
Tocnost kV
Razpon mA
Natancnost mAs

Razpon mAs

Trifazni visokofrekvencni inverter s konstantnim
potencialom

najvec 7,0 kW (200 mA pri 35 kVp)
Najvec 9,0 kW

2049 kVp v korakih po 1 kVp
+5%

10-200 mA

+ (10 % + 0,2 mAs)

(2D) 4,0-500 mAs

(3D) 6,0-300 mAs

Tehniéni podatki za receptor slike

Mere

Visina

Sirina

Globina

Masa

Obmocje slikanja
Dejansko vidno polje

Naprava za slikanje

Stevilo slikovnih pik
Velikost slikovnih pik
Locljivost digitalizacije

Detekcijska kvantna ucinkovitost (DQE)

Funkcija prenosa modulacije (MTF)

Sinhronizacija

33 cm (13 palcev)

21,5 cm (8,46 palcev)

10 cm (3,94 palcev)

7,3 kg (16 funtov)

14 cmx 12 cm

12,4 cm x 10,2 cm na platformi dojke

Polje TFT z amorfno prevleko iz selena za neposredno
pretvorbo

2048 (H) x 1792 (V)
70 um (H) x 70 um (V)
14-bitni podatki

Najmanj 50 % pri 0,2 Ip/mm (stereotakti¢ni nacin)
Najmanj 30 % pri 0,2 Ip/mm (nacin tomosinteze)
Najmanj 15 % pri 7,1 Ip/mm (stereotakticni in
tomosintezni nacin)

Najmanj 40 % pri 7,1 Ip/mm

Blokirano z rentgenskim kontrolnim signalom
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A48 Zascita
Upravljavec Zascita pred sevanjem (dobavi stranka) med platformo
bolnika in roénim daljinskim upravljalnikom za aktivacijo
rentgenskih Zarkov
Bolnik Platforma bolnika zagotavlja potrebno zascito pred
sevanjem.
A.5 Tehni¢ne informacije delovne postaje za zajem
A.5.1 Omrezno okolje
Omrezni vmesnik 100/1000 BASE-T Ethernet
A.5.2 Vozi¢ek delovne postaje za zajem
Nosilnost nosilca zaslona 11,3 kg (25 funtov)
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Priloga B Sistemska sporogcila in alarmi

B.1  Ukrepi pri tezavah in odpravljanje tezav

Vecina napak in sporocil o alarmih se pocisti brez posledic za potek dela. Upostevajte
navodila na zaslonu, da popravite stanje, nato pocistite stanje iz opravilne vrstice.
Nekatera stanja zahtevajo vnovicni zagon sistema ali kaZejo, da so potrebni dodatni
ukrepi (npr. klic tehni¢ne pomoci podjetja Hologic). Ta priloga opisuje kategorije
sporodil in ukrepe za vrnitev sistema v normalno delovanje. Ce se napake ponavljajo,
se obrnite na tehni¢no podporo podjetja Hologic.

B.2 Vrste sporodil

B.2.1 Ravni napak
Vsako sporocilo ima dolocen nabor naslednjih znacilnosti:

*  Prekine osvetlitev, ki poteka (da/ne)

*  Prepredi zacetek osvetlitve (da/ne)

* Prikaze sporocilo uporabniku na delovni postaji za zajem (da/ne)
*  Uporabnik ga lahko potrdi (da/ne)

* Sistem ga lahko samodejno ponastavi (da/ne)

B.2.1.1 Prikazana sporocila
Vsa prikazana sporocila so prikazana v uporabnikovem izbranem jeziku.

Sporocila, ki prekinejo osvetlitev ali preprecijo zacetek osvetlitve, se vedno prikazejo
in uporabniku narodijo ukrep, ki je potreben.

B.2.1.2 Dodatne informacije o sporogilih
Tehni¢ne informacije o sporo¢ilih so na voljo v dnevniski datoteki.

Nekatera sporocila se vedno prikazejo kot kriti¢na napaka (potreben vnovicni
zagon). Ta sporocila so posledica stanja, ki preprecuje slikanje in ki ga uporabnik
sistema ne more ponastaviti.
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B.2.2 Sistemska sporocila

Ce se prikaZejo naslednja sistemska sporo¢ila, izvedite korak v stolpcu Ukrep
uporabnika, da pocistite sporocilo in omogocite nadaljevanje slikanja.

Ikona

Preglednica 18: Sistemska sporocila

Sporocilo

Waiting for Detector (Cakanje
detektorja)

Ukrep uporabnika

Ukrep ni potreben.

Rocica C je odklenjena

Za zaklep sistema pritisnite gumb za
zaklep sistema na krmilni rocici.

Zavora rocice C je onemogocena

Za zaklep rocice C pritisnite gumb za
zaklep sistema na krmilni rocici. Po
potrebi odklenite in ponovno zaklenite.

Zahtevan izracun STX biopsije

Namestite ploS¢o za ojacitev in izvedite
umerjanje ojacitve.

Geometrija biopsije mora biti
umerjena

Namestite geometrijsko plosco in
izvedite umerjanje geometrije.

Neveljavno umerjanje detektorja:
Ponovi umerjanje ravnega polja

Ponovite umerjanje ojacitve.

Neveljavno umerjanje geometrije:
Ponovi umerjanje geometrije

Ponovite umerjanje geometrije.

Neveljavna uporaba
kompresijskega podstavka

Namestite pravilno plosco.

Manjka konfiguracijska datoteka

Poklicite servisno sluzbo.
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Preglednica 18: Sistemska sporocila

Sporocilo

Ukrep uporabnika

Pritisnili ste tipko za zaustavitev v
sili E-Stop

Ko lahko to varno storite, obrnite stikala
za zasilni izklop za Cetrt obrata, da jih
ponastavite.

Tube needs to be manually
positioned (move to 0 degrees)
(Cev je treba ro¢no premakniti
(pomik na 0 stopinj))

Rocno zavrtite ro¢ico C na 0 stopinj.

Polozaj cevi je treba ro¢no nastaviti
(premakniti do +15 stopinj)

Roc¢no zavrtite rocico C v desno.

Polozaj cevi je treba ro¢no nastaviti
(premakniti do -15 stopinj)

Roc¢no zavrtite rocico C v levo.

Iglo je treba premakniti na pravilen
polozaj

Premaknite iglo v pravilen polozaj.

Rocico odra je treba premakniti v
bo¢ni levi ali desni polozaj

Bocno prestavite biopsijsko rocico na
levo ali desno.

Rocico odra je treba premakniti v
polozaj —90

Biopsijsko rocico premaknite na pristop
—90 stopin;.

Rocico odra je treba premakniti v
polozaj +90

Biopsijsko rocico premaknite na pristop
+90 stopin;j.

Rocico odra je treba premakniti v
standardni polozaj

Biopsijsko rocico premaknite na pristop
0 stopinj.

Krmiljenje rocice odra ni
zaklenjeno

Zaklenite biopsijsko rocico.
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Preglednica 18: Sistemska sporocila

Sporocilo

Prenizka kompresija za
tomosintezne rekonstrukcije

Ukrep uporabnika

Kompresijsko ploSc¢o premaknite na vec
kot 0,5 cm.

Med umerjanjem je kompresija
manj kot 4,5 cm

Kompresijsko plosc¢o premaknite na vec
kot 4,5 cm.

*ni licencirano

Za uporabo te funkcije je potrebna
licenca. (Za namestitev licence poklicite
servisno sluzbo.)

B.3

A 4

Sporocila UPS

Opomba

Uporabniski vodic za UPS je prilozen sistemu. Glejte Uporabniski vodic za UPS za

celotna navodila.

Vmesnik zaslona LCD v napravi za brezprekinitveno napajanje (UPS) prikazuje
stanje razli¢nih pogojev v omrezju in rezervni bateriji.

"

Legenda za slike

1. Napajanje na omreZje

N

Vklopljen nacin varéevanja

ON LINE LOAD

i

SENSITIVITY

z energijo

Low

;ET}:I { [ [ [ [ |ggs

Zmogljivost obremenitve

Raven napolnjenosti baterije

SEE
MANUAL

A AT e @8
STIMATED RUN TIME IN MINUTES ﬂ

Preobremenitev UPS
Dogodek

Samodejno uravnavanje
napetosti

N ST w

IN o
| ouT ' ' o
LOAD Hz

8. Vhodna/izhodna napetost

9. Napaka sistema

yl

S LU U

10. Utisaj

11. Zamenjajte baterijo

Slika 84: Prikazovalnik LCD na UPS

Ce baterija UPS potece, se prikaZe ikona Zamenjajte baterijo. Obrnite

se na serviserja za zamenjavo baterije.

12. Napajanje na baterijo
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Priloga C Uporaba v mobilnem okolju

C.1  Splosne informacije

Ta priloga opisuje sistem Affirm za biopsijo v leze¢em polozaju v mobilnem okolju.

C.2 Pogoji za varnost in drugi previdnostni ukrepi

Za zagotavljanje, da bo sistem deloval v skladu s tehni¢nimi podatki, je zahtevan
sprejemljiv, stabilen in Cist vir izmeni¢nega napajanja. Ce je na voljo, priklju¢ek na
omreZno napetost zagotavlja najboljse delovanje. Ce uporabljate mobilni generator,
mora ta vzdrzevati zahteve za vhodno mo¢ med vsemi obremenitvami.

Pozor:

A Ce prikljuéek za omrezno napajanje ni na voljo, se omrezno napajanje lahko
uporabijo mobilni viri napajanja z enako zmogljivostjo. (Glejte Tehnicni podatki
za mobilno uporabo na strani 156.) Pravilno delovanje sistema lahko zagotovite
samo z neprekinjenim sinusoidnim izmeni¢nim napajanjem po specifikacijah
vhodne modi sistema in znacilnostih obremenitve. Obcasno mora vir napajanja
dovesti 65 A pri 208 V za najmanj 5 sekund, in najvecji neprekinjen tok 4 A.
Napajanje mora biti sposobno prenesti obremenitev vsakih 30 sekund. Ce pride
do prekinitve mobilnega ali omreZnega napajanja, mora UPS zagotavljati
obratovalno mo¢, navedeno zgoraj, za najmanj 4 minute. Delovna postaja za
zajem in ogrodje potrebujeta napajanje iz lo¢enih namenskih tokokrogov.
Uporaba brezprekinitvenega napajanja z aktivnim regulatorjem napetosti je
priporocena na vseh tokokrogih. Pomozno napajanje iz vozila je zato treba
dovajati po drugih tokokrogih. Elektri¢cna napeljava mora biti preverjena da
ustreza specifikacijam vhodne moci sistema in varnostnim zahtevam IEC 60601-1
po zacetni namestitvi in po vsaki premestitvi vozila.

Pozor:
A Temperaturo in vlago v vozilu je treba ves cas vzdrzevati. Ne dovolite, da pogoji
okolice presezejo navedene specifikacije, ko enota ni v uporabi.

Pozor:
& Napetost se ne sme spremeniti za vec¢ kot + 10 %, ko rentgenska enota ali druga
oprema (npr. gretje ali klima) deluje.
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& Pozor
Za preprecevanje artefaktov:

¢ Vozila ne parkirajte blizu virov moci (npr. visokonapetostni vodi in
transformatorji na prostem).

e Pazite, da je mobilni generator, brezprekinitveno napajanje (UPS) ali
stabilizator napetosti vsaj 3 m (10 c¢evljev) od najblizje tocke premika
detektorja slike.

C.3 Tehniéni podatki za mobilno uporabo

Naslednje specifikacije sistema veljajo samo za mobilno rabo. Za vse druge
specifikacije si oglejte zavihek Specifications (Specifikacije).

C.3.1 Omejitev udarcev in vibracij

Meja vibracij Najve¢ 0,30 G (2 Hz do 200 Hz), merjeno na tocki, kjer je
sistem montiran v vozilo.

Meja udarcev Najvec¢ 1,0 G (1/2 pulza sinusa), merjeno na tocki, kjer je
sistem montiran v vozilo. Priporoceno je zracno vzmetenje
vozila.

C.4 Priprava sistema za transport

Opomba
iv \ Sistem zacnite pripravljati na potovanje, ko je sistem vklopljen. (Ne izklopite
sistema, dokler ni rocica C pravilno namescena in podprta.)

1. Podnozja potisnite do konca navznoter.

2. Platformo bolnika dvignite do polne viSine.

3. Biopsijsko rocico premaknite na 0 stopinj.

4. Na delovni postaji za zajemanje izberite ikono mize v opravilni vrstici in obrnite
rocico cevi na 0 stopinj.

5. Zavrtite roc¢ico C na +180 stopinj. Dvignite roc¢ico C nad visino, ki je potrebna za
namestitev nosilca za rocico C.

Stran 156 MAN-101563-3302, revizija 001, Julij 2023



Affirm — sistem za biopsijo v leze€em polozaju — uporabniski priro¢nik
Priloga C: Uporaba v mobilnem okolju

6. Podstavek rocice C postavite pod rocico C. Prepricajte se, da je podstavek

pravilno namescen na okroglem montaznem bloku.

Slika 85: Nastavitev podstavka za rocico C

7. Orodje za dolocanje visine je pritrjeno na podstavek rocice C. Z orodjem za

nastavitev viSine nastavite visino rocice C glede na platformo bolnika. Orodje za

dolocanje visine polozite ravno na glavo cevi. Dvignite rocico C, dokler med

orodjem in dnom ploscadi ni prostora. Odstranite orodje za visino.

|

[©)

\

i

T

I

\

Slika 86: Z orodjem za visino nastavite visino rocice C
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8. Z orodjem za viSino zaklenite biopsijsko rocico v polozaju. Orodje namestite na
rocico cevi med biopsijsko rocico in glavo cevi. Za dodatno podporo uporabite
trak z jezki.

Slika 87: Blokada biopsijske rocice z orodjem za visino
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9. Nozno stikalo vstavite v kanale za nozno stikalo v podstavku rocice C in ga
pritrdite s trakom z jezki.

Pozor:
Prepricajte se, da je kabel noznega stikala varno namescen, da se ne poskoduje,
e ga stisnete med rocico C in podstavkom za rocico C.

Slika 88: Pravilno shranjevanje noznega stikala
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10. S pritiskom na gumb C-arm Translate (Translacija rocice C) popolnoma potisnite
rocico C v smeri ogrodja.

11. Nadaljujte s pritiskanjem na gumb C-arm Translate (Translacija rocice C) in po
potrebi nastavite ro¢ico C, medtem ko spuscate platformo bolnika v podstavek rocice
C. Oznaka na rocici C se ujema s podpornim nosilcem na podstavku rocice C.

D ————— f—

Slika 89: Uskladitev oznak na roéici C s podstavkom rocice C

12. Delovno povrsino delovne postaje za zajem spustite na najmanjso visino.
13. Zaustavite sistem.
14. Prepricajte se, da je rentgensko stikalo varno namesceno v drzalu.

15. Postavite miSko v drzalo za miSko na desni strani pladnja za tipkovnico (glejte
element 2 na naslednji sliki).
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16. Zaprite in zaklenite pladenj za tipkovnico.

Slika 90: Drzalo za misko (2) in gumb za zaklepanje pladnija za tipkovnico (1)

<08 00w 0% 08

Slika 91: Nastavite gumb za zaklepanje v zaklenjen poloZaj

17. Sprostite gumbe za zaklepanje zaslonov, da zaslone prilagodite za prevoz.
Zaslone obrnite v sredinski polozaj, dokler se zaklepni gumbi ne zaskocijo.
Zaslone nagnite povsem naprej, dokler se zaklepni gumbi ne zaskocijo.

Slika 92: Sprostite zaklepne gumbe na zaslonih
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C.5 Priprava sistema za uporabo

Odklenite in prilagodite zaslone.

Prilagodite viSino delovne povrsine delovne postaje za zajem.
Odklenite in odprite pladenj za tipkovnico.

Odstranite miSko iz drzala za misko.

Vklopite sistem.

Platformo bolnika dvignite do polne visine.

N o=

Odstranite nozno stikalo z nosilca rocice C. Pri names¢anju noznega stikala
upostevajte vse varnostne zahteve.

8. Odstranite orodje za nastavitev visine z rocice C. Orodje za nastavitev viSine
shranite v podstavek rocice C.

9. Odstranite podstavek za rocico C in ga shranite na varno.

C.6 Preizkus sistema po transportu

C.6.1 Funkcionalni testi po potovanju
Izvedite funkcijske teste. Glejte poglavje Funkcijski testi na strani 29.

* Uporaba in sprostitev kompresije
*  Pomik rocice C navzgor in navzdol
* Platforma bolnika navzgor in navzdol

* Zgornja meja platforme bolnika

C.6.2 Preskusi kontrole kakovosti po potovanju

Izvedite teste kontrole kakovosti, kot je priporoceno za nemobilni sistem Affirm za
biopsijo v leZze¢em polozaju.
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Affirm — sistem za biopsijo v leze€em polozaju — uporabniski priro¢nik
Priloga E: Popravek CNR za biopsijo

Priloga E Popravek CNR za biopsijo

E.1 Popravek CNR za stereotatkti¢no biopsijo

E.1.1 Preglednica AEC 0 (standardni odmerek za stereotakticno

biopsijo)
Debelina kompresije Faktor popravka CNR
2,0 cm 0,71
4,0 cm 0,94
6,0 cm 1,30
8,0 cm 1,71

E.1.2 Preglednica AEC 1 (odmerek EUREF za stereotakti¢no biopsijo)

Debelina kompresije Faktor popravka CNR
2,0 cm 0,69
4,0 cm 0,98
6,0 cm 1,09
8,0 cm 1,53
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E.2 Popravek CNR za biopsijo pri uporabi moznosti za
tomosintezo

E.2.1 Preglednica AEC 0 (moznost tomosinteze: standardni odmerek za
tomosintezo)

Debelina kompresije Faktor popravka CNR
2,0 cm 0,88
4,0 cm 0,94
6,0 cm 1,53
8,0 cm 2,32

E.2.2 Preglednica AEC 1 (odmerek EUREF za tomosintezno biopsijo)

Debelina kompresije Faktor popravka CNR
2,0 cm 0,65
4,0 cm 0,96
6,0 cm 1,61
8,0 cm 2,91
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Priloga F: Mnozitelji za lociranje Zice

Priloga F Mnozitelji za lociranje zice

Razviti so bili mnozitelji za poglede StereoLoc in TomoLoc za prilagoditev mAs,
izracunanih iz biopsijskih pregledov, ki so pridobljeni z uporabo AEC. Ti mnozitelji
se uporabljajo samo za prikaza TomoLoc in StereoLoc z blokado AEC, da se zmanjsa
toplotna obremenitev rentgenske cevi pri postopkih lokalizacije Zice, ki vkljucujejo
namestitev vec Zic.

Opomba
v Nastala vrednost mAs pri pogledih TomoLoc in StereoLoc bo vedno manjsa ali
enaka vrednosti mAs pri predhodnem biopsijskem raziskovalnem pogledu.

F.1 Mnozitelji za lokalizacijo zice s pogledi StereoLoc

Debelina kompresije Mnozitelj
2,0 cm 0,75
4,0 cm 0,70
6,0 cm 0,40
8,0 cm 0,35

F.2 Mnozitelji za lokalizacijo zice s pogledi TomolLoc

Debelina kompresije Mnozitelj
2,0 cm 1,0
4,0 cm 0,90
6,0 cm 0,90
8,0 cm 0,85
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Priloga G: Preglednice tehnik

Priloga G Preglednice tehnik

G.1 Preglednica priporo€enih tehnik za stereotakti€ne
postopke
Debelina stisnjene Dojka z velikim delezem Normalna dojka Gosta dojka
dojke (mm) mascobe

kVp mAs kVp mAs kVp mAs
10 25 50 25 50 25 56
20 25 56 25 56 25 63
30 26 80 26 90 26 100
40 28 90 28 125 28 140
50 28 140 28 180 28 220
60 30 180 30 250 30 280
70 32 250 32 320 32 360
80 34 250 34 320 34 400
90 36 360 36 450 36 500
100 38 320 38 360 38 450
110 39 280 39 360 39 450
120 39 320 39 400 39 500
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G.2 Preglednica priporoc€enih tehnik za postopke

tomosinteze
Debelina stisnjene Dojka z velikim delezem Normalna dojka Gosta dojka
dojke (mm) mascobe

kvp mAs kvp mAs kvp mAs
10 26 28 26 28 26 32
20 26 32 26 32 26 36
30 26 50 26 56 26 63
40 27 71 27 80 27 100
50 29 80 29 90 29 110
60 31 90 31 100 31 140
70 33 125 33 140 33 160
80 35 140 35 160 35 200
90 38 160 38 180 39 200
100 39 140 39 160 41 180
110 41 140 41 160 43 160
120 43 126 43 140 45 160
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Priloga H: Pomozni deli za biopsijo

Priloga H Pomozni deli za biopsijo

H.1 TovarniSko preverjene naprave za biopsijo s strani

podjetja Hologic
Preglednica 19: Tovarnisko preverjene naprave za biopsijo s strani podjetja Hologic
Proizvajalec Opis Model
Hologic Igla Affirm QAS ASY-03949
Hologic ATEC®9 g x 12 cm, 12 mm (majhna) ATEC 0912-12
Hologic ATEC9 g x 12 cm, 20 mm ATEC 0912-20
Hologic ATEC 12 g x 12 cm, 20 mm ATEC 1212-20
Hologic ATEC9 g x 9 cm, 12 mm (majhna) ATEC 0909-12
Hologic ATEC9 g x 9 cm, 20 mm ATEC 0909-20
Hologic ATEC 12 g x 9 cm, 20 mm ATEC 1209-20
Hologic ATEC9 g x 14 cm, 20 mm ATEC 0914-20
Hologic Brevera®9 g x 13 cm, 20 mm (standardna) |BREV09
ali 12 mm (majhna)
Hologic Eviva®9 g x 13 cm, 12 mm (topa in Eviva 0913-12
majhna)

Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 12 mm (majhen troakar) |Eviva 0913-12T
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 20 mm Eviva 0913-20
Hologic Eviva 12 g x 13 cm, 20 mm Eviva 1213-20
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (majhna in topa) |Eviva 0910-12
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (majhen troakar) |Eviva 0910-12T
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 20 mm Eviva 0910-20
Hologic Eviva 12 g x 10 cm, 20 mm Eviva 1210-20
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Priloga I: Obrazci

Priloga | Obrazci

.1 Kontrolni seznam za test QAS

Datum

Teh.

Razl. X

Razl. Y

Razl. Z

Uspesno/neuspesno
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Priloga I: Obrazci

(Ta stran je namenoma prazna.)
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Priloga I: Obrazci

.2 Umerjanje geometrije

Serial Number:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Remarks
Date Action
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Priloga I: Obrazci

(Ta stran je namenoma prazna.)
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Priloga I: Obrazci

.3 Pridobivanje umerjanja

Serial Number:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Remarks
Date Action
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Slovarcek

Slovarcek

ACR
American College of Radiology (Ameriski kolegij za radiologijo)

AEC

Samodejni nadzor osvetlitve

BCM

Nadzorni modul za biopsijo

DICOM

Standard Digital Imaging and Communications in Medicine (digitalno slikanje in komunikacije v
medicini)

EMC

Elektromagnetna zdruZljivost

Gib

Eksurzija igle ob sprozitvi instrumenta za biopsijo. Hod je vnesen v sistem in je odvisen od uporabljenega
instrumenta. Vsak instrument ima dolocen hod.

Kolimator

Naprava na koncu rentgenske cevi, ki nadzoruje obmodje slikanja z rentgenskim Zarkom.

Lateralni pristop z iglo

Pristop biopsijskega pripomocka, ki je vzporeden s slikovno ravnino in pravokoten na ravnino
kompresije.

LUT

Preglednica vrednosti. Seznam nastavitev, ki jih lahko uporabite za druge slike prodajalcev za optimalen
prikaz.

Mejna vrednost giba

Varnostna mejna vrednost (v mm), ki ostane med polozajem za sproZene igle in platformo za dojko. To
mejno vrednost sistem izracuna glede na koordinato »Z«, gib in koli¢ino stiskanja.

MQSA
Zakon o standardih kakovosti v mamografiji v ZDA, Mammography Quality Standards Act

Opombe

Graficne ali besedilne oznake na sliki oznacujejo obmodja interesa.

Os X

Nanasa se na vodoravno ravnino ¢ez okno za biopsijo. Ko se oder za vodenje igle premakne levo od
referencne tocke, je premik v smeri X negativen. Ko se oder premakne desno od referenc¢ne tocke (z
vidika bolnika), je premik pozitiven.
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Slovarcek

OsY

Nanasa se na navpi¢no ravnino nad oknom za biopsijo. Ko se oder za vodenje igle oddalji od referen¢ne
odprtine (z vidika roba prsne stene plosce za biopsijo), se vrednost gibanja v smeri Y poveca. Ko se oder
premika proti referenc¢ni luknji, se vrednost Y zmanjsuje.

OsZ

Nanasa se na globino skozi okence za biopsijo. Vrednost Z se povecuje, ko se oder priblizuje platformi
dojke, in zmanjsuje, ko se oder oddaljuje od platforme.

Receptor slik

Sklop detektorja rentgenskih zarkov in pokrova iz ogljikovih vlaken.

RF

Radiofrekvencno

ROI
Preiskovano obmocdje, Region of Interest

SID

Razdalja od izvora do slike

Standardni pristop z iglo

Pristop biopsijskega pripomocka, ki je vzporeden z ravnino kompresije in pravokoten na slikovno
ravnino.

Stereo-par
Par stereotakti¢nih slik, pridobljenih iz projekcij + 15°.

Tomosinteza

Postopek slikanja, ki zdruzuje vec slik dojke, posnetih pri razli¢nih kotih. Tomosintezne slike je mogoce
rekonstruirati, da prikazujejo ZariS¢ne ravnine (rezine) v dojki.

uDI

Program ameriskega urada FDA za edinstvene identifikatorje naprav (UDI). Vec informacij najdete na
http://www.fda.gov/Medical Devices/DeviceRegulationand Guidance/UniqueDeviceldentification/UDIBasics/default
htm.

UPS

Brezprekinitveno napajanje
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Indeks

Indeks

B

Biopsijska rocica
drzalo biopsijskega pripomocka, namestitev - 99
gumb za omogocanje motorja — prikazana lokacija - 22
biopsijski pripomocki - 98
namestitev biopsijskega pripomocka - 100
namestitev nosilca biopsijskega pripomocka - 99
blazine, vzglavna, klinasta in za boke - 93
blokade - 15
bolnik
urejanje informacij o bolniku - 38
Brezprekinitveno napajanje
brezprekinitveno napajanje (UPS), kaj storiti, ko se prikaze ikona Zamenjajte baterijo - 154
brezprekinitveno napajanje (UPS), od¢itki stanja/sporocila, prikazano - 154
gumb za vklop/ponastavitev neprekinjenega napajanja (UPS) v sistemu AWS — prikazana lokacija -
21, 26

W

C

ciscenje - 125
preprecevanje poskodb ali skode na opremi - 126
splosne ciscenje - 125

D

delovna osvetlitev
gumb za vklop/izklop na mehanizmu glave cevi/rocice cevi — prikazana lokacija - 22
na platformi bolnika — prikazane lokacije - 25
delovna postaja
delovna povrsina delovne postaje za zajem — prikazana lokacija - 26
krmilni elementi — prikazana lokacija - 26
vozicek, nosilnost - 150
vozicek, nosilnost nosilca zaslona - 150
delovna postaja za zajem
delovna povrsina delovne postaje za zajem — prikazana lokacija - 26
krmilni elementi — prikazana lokacija - 26
vozicek, nosilnost - 150
vozicek, nosilnost nosilca zaslona - 150
dimenzije/mere izdelka - 145
dodatna oprema
biopsijski pripomocki - 98
igelno vodilo - 98
paket za najvedje udobje - 93
plosce - 96
DVD/CD-pogon delovne postaje za zajem — prikazana lokacija - 26
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Indeks

E

elektricna vhodna moc - 147

F

faktorji popravka CNR - 167

funkcijski testi - 29, 30
platforma bolnika - 30
premik rocice C navzgor/navzdol - 30
uporaba/sprostitev kompresije - 29

G

garancija - 4

Generator
dimenzije/mere - 145

gumbi
rocna nastavitev kompresije, platforma dojke kompresijske rocice — prikazane lokacije - 22
ro¢no premikanje/umikanje igle biopsijskega pripomocka — prikazana lokacija - 22

gumbi za uporabo/sprostitev kompresije — prikazano na noznem stikalu - 24

I

igelno vodilo - 98
indikacije za uporabo - 1

K

kibernetska varnost - 4
kljucavnice — blokade - 15
kompresija
funkcijski testi - 29
kontraindikacije - 1
krmiljenje napajanja — prikazane lokacije - 21
krmilni elementi in kazalniki
krmilni elementi delovne postaje za zajem - 26
krmilni elementi krmilne rocice - 24
krmilni elementi platforme za bolnika - 25
krmilni elementi rocice C - 22, 24
krmilniki za napajanje sistema - 21
stikala za izklop v nujnem primeru - 15
krmilni elementi krmilne rocice - 24
krmilni elementi zaslona delovne postaje za zajem (AWS)
prikazana lokacija - 26
krmilni rocaj nosilne rocice
prikazana lokacija - 22
prikazani in opisani gumbi - 24
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Indeks

N

namestitev
namestitev biopsijskega pripomocka - 100
namestitev nosilca biopsijskega pripomocka - 99
namestitev plosce - 97

napajanje
krmilniki za napajanje sistema - 21
odklop vsega napajanja - 31

navodila za namestitev - 3

Nosilec
dimenzije/mere - 145

nosilec biopsijskega pripomocka, namestitev - 99

Q)

odklop vsega napajanja - 31
odklopnik generatorja — prikazana lokacija - 21
odpiranje postopka - 38
odpravljanje napak in teZav, o takih sporoc¢ilih - 151
odpravljanje teZzav in napak, o takih sporo¢ilih - 151
odprtina za roko bolnika, dodatna oprema - 93
okolje - 146

splosni pogoji za delovanje - 146

splosni pogoji za prevoz in skladiscenje - 146
okolje za shranjevanje - 146
omejitev mase bolnika - 1
Opombe, opozorila in svarila — opredelitev - 7
opora za roko, ki se zaklene v polozaj - 93
opozorila in sporocila, sistem - 151, 154
opozorila in svarila - 11, 15
Opozorila, previdnostni ukrepi in opombe — opredelitev - 7
oznake in lokacije - 18

P

paket z najvecjim udobjem z odprtino za roke, dodatna oprema, namestitev - 93
paket za najvecje udobje, namestitev in uporaba - 93
platforma bolnika
krmiljenje platforme bolnika navzgor/navzdol na krmilnem rocaju - 24
krmilni elementi platforme bolnika v celotnem sistemu — prikazane lokacije - 25
platforma bolnika, dimenzije/mere - 145
platforma bolnika, funkcijski testi - 30
plosce - 96
namestitev in odstranitev - 97
razli¢ne velikosti — ilustrirano - 96
podnoZje, nastavitev - 93
pogled
urejanje pogleda - 46
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Indeks

pogoji
splosni pogoji za delovanje - 146
splosni pogoji za prevoz in skladiScenje - 146
postopki
odpiranje postopka - 38
zapiranje postopka - 48
predvidena uporaba - 1
pritozbe, izdelek - 4

R

rentgen
specifikacije filtracije in izhodne mo¢i rentgenskega zarka - 148
tehnicne specifikacije rentgenske cevi - 148
rocica C
dimenzije/mere - 145
gibanje, funkcijski testi - 30
krmilni elementi rocice C - 22, 24
pregled — ilustrirano - 10
tehnicne specifikacije za glavo cevi - 147

S

simboli - 5
sistem - 151, 154
gumb za zaklepanje sistema — prikazano na krmilnem rocaju - 24
krmiljenje napajanja — prikazane lokacije - 21
odklop vsega napajanja - 31
pregled sistema - 9
simboli - 5
skrbni$tvo sistema - 131
zmogljivosti sistema - 2
specifikacije okolja omreZznega vmesnika za delovno postajo za zajem (AWS) - 150
splosni pogoji za prevoz in shranjevanje - 146
sporocila
brezprekinitveno napajanje (UPS) - 154
dodatne informacije - 151
stikala za izklop v nujnem primeru - 15
rocni daljinski upravljalnik za izklop v sili/aktiviranje rentgena (E-Stop) delovne postaje za zajem —
prikazana lokacija - 26
stikala za izklop v sili (E-Stop) rocice C — prikazane lokacije - 22
stikala za izklop v sili (E-Stop) v celotnem sistemu — opis - 15
stikalo za napajanje izolacijskega transformatorja — prikazana lokacija - 21, 26
Svarila, opozorila in opombe — opredelitev - 7

T

tehnicne specifikacije - 147
tehnicni podatki
dimenzije/mere izdelka - 145
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Indeks

specifikacije elektri¢nih vhodov za generator/ogrodje in delovno postajo za zajem (AWS) - 147
splosni pogoji delovanja v delovnem okolju - 146
splosni pogoji za prevoz in shranjevanje - 146
tehni¢ni podatki za rocico C/glavo cevi - 147
testi
funkcijski, platforma bolnika - 30
funkcionalnost, premik rocice C navzgor/navzdol - 30
funkcionalnost, uporaba/sprostitev kompresije - 29

U

uporabniski profil - 2

uporabniski vmesnik
skrbnistvo sistema - 131

urejanje
urejanje informacij o bolniku - 38
urejanje pogleda - 46

\"

varnostne informacije
blokade - 15
opozorila in svarila - 11, 15
stikala za izklop v nujnem primeru - 15
visina, polna (omejitev navzgor) gumb platforme bolnika (prikazana lokacija) - 25
vklop/izklop napajanja
gumb za vklop/ponastavitev ra¢unalnika — prikazana lokacija - 21
Izklop — kako odklopiti vse napajanje iz sistema - 31
krmilni elementi za vklop/izklop v celotnem sistemu — prikazane lokacije - 21
stikala za izklop - zasilno (E-Stop) — opis - 15

zZ

zahteve za usposabljanje - 3
zaklepanje, sistem — prikazano na krmilnem rocaju - 24
zakonska skladnost - 15
oznake in lokacije - 18
zahteve za skladnost s predpisi - 15
zapiranje postopka - 48
zaslon na dotik — prikazana lokacija - 22
zaslon za prikaz slik delovne postaje za zajem (AWS)
prikazana lokacija - 26
zaslonka, namestitev na platformo bolnika - 93
zmogljivosti sistema Affirm - 2
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